ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE
FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND
CAREFULLY. CORRECT APPLICATION IS VITALTO
THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE:

The intended user should be a licensed medical professional,
the patient or the patient's caregiver. The user should be able
to read, understand and be physically capable to perform

all the directions, warnings and cautions provided in the
information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS: The PSA-2 consists of an
anatomically shaped pillow with an arm sling, an adjustable,
diagonally attached shoulder strap and a waist belt. All parts
are attached to the cushion.

INDICATIONS

* Rotator cuff repairs

* Sub-acromial bursitis/impingement
* Acromioplasty

« Shoulder Arthroplasty

» Mobilisation after frozen shoulder

CONTRAINDICATIONS: None

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

« If you have skin disorders/injuries in the relevant part of
the body, the product should be fitted and worn only after
consultation with a medical professional.

« If pain, swelling, changes in sensation or other unusual
reactions occur while using this product, you should contact
your doctor immediately.

* Do not use over open wounds.

« Do not use this device if it is damaged and/or the packaging
has been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case

of a serious incident arising due to usage of this device.

APPLICATION INSTRUCTIONS:
The first application on the patient should always be made by
a health care professional.

The health care professional will advise whether the patient
may take the cushion off, e.g. for personal hygiene purposes.

. Loosen both straps from the clip closures in order shorten
them to the required length. For this purpose simply detach
the hook-and-loop tabs (crocodile) and cut the straps to the
required length. Then re-attach the hook-and-loop tabs and
thread the straps through the clip closures (Fig. 2).

. Open the arm sling by detaching the hook-and-loop tabs

at the top (Fig. 3). The patient may also open the sling later

without undoing the whole immobilizer, in order to readjust
the arm'’s position in the open sling

If necessary, loosen the third strap in the elbow area of the

sling.

Close all three straps of the arm sling and ensure that a

secure, stable but also comfortable fit of the lower arm is

achieved without being painful (Fig. 4).

. Ensure a correct predetermined ante-/retro-positioning of
the shoulder by moving the cushion, if necessary.

6. Close the shoulder strap (with shoulder padding) over

the healthy shoulder at the front. Correct the length, if
necessary, and pull the strap tightly or loosen it a little at
the clip closure. Pull the waist strap around the waist and
make the adjustments as described in Point 5 (Fig. 1).

Note: The PSA-2 should sit firmly, however it should not be

uncomfortable. It is best to check the fit when lying down in

order to prevent undesired retroversion.
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CARE: Pillow cover and straps can be washed up to 40° C.
Close all hook-and-loop closures completely. Use fine/wool
cycle, no fabric softener, wool detergent. Wash separately. Air
dry. The foam lining cannot be washed.

COMPOSITION: 40% cotton, 30% polyester, 30% foam rubber.
WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the
unit and its accessories for material or workmanship defects
for a period of six months from the date of sale.

FOR SINGLE PATIENT USE ONLY.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN
STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM
COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND
COMFORT, THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE
PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE
BY OR ON THE ORDER OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR
ESTAS INSTRUCCIONES COMPLETA Y DETENIDAMENTE.
EL USO CORRECTO ES FUNDAMENTAL PARA EL
FUNCIONAMIENTO APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO:

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado,
el paciente o el cuidador del paciente. El usuario debe poder
leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las
instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en
la informacién de uso.

USO PREVISTO/INDICACIONES: PSA-2 es un cojin de
forma anatémica con un cabestrillo para el brazo, una correa
diagonal y ajustable para el hombro, y un cinturén. Todas las
partes estan sujetas al cojin.

INDICACIONES

« Reparaciones de los rotadores del hombro

« Impacto/bursitis subacromial

« Acromioplastia

« Artroplastia de hombro

» Movilizacion tras el sindrome de hombro congelado

CONTRAINDICACIONES: Ninguna

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

« Si tiene trastornos o lesiones cutaneas en la parte relevante
del cuerpo, el producto debe colocarse y usarse solo después
de consultar con un profesional médico.

« Si se producen dolor, hinchazén, cambios en la sensacién u
otras reacciones inusuales durante el uso de este producto,
debe ponerse en contacto con su médico inmediatamente.

* No debe aplicarse sobre heridas abiertas.

« No utilice el dispositivo si esta dafiado y/o si el empaque esta
abierto.

NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad

competente en caso de un incidente grave que surja debido al

uso de este dispositivo.

INSTRUCCIONES PARA SU APLICACION:
La primera aplicacion en el paciente debe realizarla siempre un
profesional médico.

El profesional de salud informara si el paciente puede quitarse
el cojin, por ejemplo, para higienizarse.

. Afloje las dos correas de los broches de plastico y acortelos
hasta alcanzar la longitud necesaria. Para ello, despegue las
lenglietas de velcro (doble cara) y corte las correas con la
longitud necesaria. Después vuelva a pegar las lenglietas de
velcro y pase las correas a través de los broches de plastico
(Fig. 2).

. Suelte las lengtlietas de velcro superiores para abrir el
cabestrillo para brazo (Fig. 3). Es posible que el paciente
tenga que abrir el cabestrillo mas adelante, sin desabrochar
todos los cierres del inmovilizador, para ajustar de nuevo la
posicion del brazo con el cabestrillo abierto

. Si es necesario, afloje la tercera correa del cabestrillo, la mas
proxima al codo.

. Abroche las tres correas del cabestrillo para brazo y
aseglrese de que el antebrazo esté sujeto de forma segura 'y
estable, pero también comoda, sin provocar ningun tipo de
dolor (Fig. 4).

Aseglrese de que el hombro se encuentra en una

anteposicion/retroposicion predeterminada adecuada,
moviendo el relleno si es necesario.

. Abroche por delante la correa del hombro (con acolchado
para el hombro) y coléguela sobre el hombro sano. Ajuste
la longitud, en caso de que sea necesario, y tire con firmeza
o aflgjela ligeramente en el cierre de plastico. Coloque la
correa de la cintura alrededor de la cintura y realice los
ajustes descritos en el punto 5 (Fig. 1).

Nota: PSA-2 debe ajustarse con firmeza, de lo contrario, puede

provocar molestias en el hombro. Se recomienda comprobar el

ajuste en posicién recostada para evitar una retroversion.
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CUIDADOS: La cubierta y las correas del cojin pueden lavarse
a hasta 40 °C. Abroche totalmente todos los cierres de velcro.
Use un ciclo para prendas delicadas o lana, sin suavizante

ni detergente para prendas delicadas. Lavelo por separado.
Dejar secar al aire. El forro de espuma no se puede lavar.

COMPOSICION: 40% algodén, 30% poliéster, 30% gomaespuma.
GARANTIA: DJO, LLC repararé o sustituira toda o parte de la
unidad y sus accesorios por defectos de material o mano de
obra durante los seis meses siguientes a la fecha de venta.

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS POSIBLES
CON LAS TECNICAS MAS MODERNAS PARA OBTENER LA
COMPATIBILIDAD MAXIMA DE LA FUNCION, RESISTENCIA,
DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO EXISTE GARANTIA ALGUNA
DE QUE SE EVITARAN LESIONES DURANTE EL EMPLEO DE ESTE
PRODUCTO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRIGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO_POR PARTE DE O A PEDIDO DE PROFESIONALES DE
ATENCION MEDICA MATRICULADOS.

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE
GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCHLESEN.
DIE EINWANDFREIE FUNKTION DES PRODUKTS IST NUR
BEI RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist fUr zugelassene medizinische Fachkrafte,
Patienten oder Pflegekrdfte des Patienten bestimmt.

Der Anwender sollte in der Lage sein, die in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Anweisungen, Warnungen
und VorsichtsmaRnahmen zu lesen, zu verstehen und physisch
auszufiihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: PSA-2 besteht aus
einem anatomisch geformten Kissen mit einer Armschlinge,
einem justierbaren, diagonal angebrachten Schultergurt und
einem Huftgurt. Alle Teile sind am Kissen befestigt.

INDIKATIONEN

* Reparatur der Rotatorenmanschette
« Subakromiale Bursitis/Impingement
« Akromionplastik

« Schulterarthroplastik

< Mobilisierung nach Schultersteife

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Bei Hauterkrankungen/-verletzungen im betroffenen
Korperteil sollte das Produkt nur nach Ricksprache mit einer
medizinischen Fachkraft angepasst und getragen werden.

* Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsanderungen oder andere
ungewohnliche Reaktionen auftreten, nehmen Sie bitte
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

« Nicht auf offenen Wunden verwenden.

« Dieses Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt und/
oder die Verpackung geoffnet wurde.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustdndige Behorde

benachrichtigen, falls es durch die Verwendung dieses

Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.

ANWENDUNGSHINWEISE:
Die Orthese sollte bei der Erstanwendung am Patienten stets
von einer medizinischen Fachkraft angepasst werden.

Die medizinische Fachkraft gibt eine Empfehlung darliber ab,
ob der Patient kann das Kissen gegebenenfalls abnehmen
kann, beispielsweise zu Zwecken der personlichen Hygiene.

. Beide Gurte von den Clipverschlissen I6sen, um sie

auf die erforderliche Lange zu verkiirzen. Dazu einfach
den Klettverschluss abtrennen und die Gurte auf die
erforderliche Lange zuschneiden. Dann den Klettverschluss
wieder anbringen und die Gurte durch die Clipverschlisse
einfadeln (Abb. 2).

Die Armschlinge offnen, indem der Klettverschluss oben
geldst wird (Abb. 3). Der Patient kann die Schlinge auch
spater 6ffnen, ohne die Immobilisierung vollstandig
riickgangig zu machen, um die Armposition in der offenen
Schlinge zu verandern.

Bei Bedarf den dritten Gurt im Ellenbogenbereich der
Schlinge losen.

Alle drei Gurte der Armschlinge schlieRen und darauf achten,
dass ein sicherer, stabiler, aber auch bequemer Sitz des
Unterarms ohne Schmerzen erzielt wird (Abb. 4).

. Auf die korrekte vorgegebene Ante-/Retro-Positionierung
der Schulter achten, indem bei Bedarf das Kissen bewegt
wird.

Den Schultergurt (mit Schulterpolsterung) vorne tber

der gesunden Schulter schlieRen. Die Lange bei Bedarf
korrigieren und den Gurt am Clipverschluss etwas

fester ziehen oder lockern. Den Taillengurt um die Taille
ziehen und die Anpassungen wie in Punkt 5 beschrieben
vornehmen (Abb. 1).

Hinweis: PSA-2 sollte fest und bequem sitzen. Um eine
unerwiinschte Retroversion zu vermeiden, am besten die
Passform beim Hinlegen Uberpriifen.
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PFLEGE: Kissenabdeckung und Gurte konnen bei bis zu 40 °C
gewaschen werden. Alle Klettverschlisse vollstandig schlieRen.
Ein Waschprogramm fiir Feinwdsche/Wolle auswahlen;

keinen Weichspliler verwenden; kein Wollwaschmittel
verwenden. Separat waschen. An der Luft trocknen lassen.

Die Schaumstoffpolster darf nicht gewaschen werden.

VERWENDETE MATERIALIEN: 40 % Baumwolle, 30 % Polyester,
30 % Schaumgummi.

GARANTIE: DJO, LLC gewahrleistet bei Material- oder
Herstellungsfehlern die Reparatur bzw. den Austausch des
vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und
aller zugehorigen Zubehorteile fiir einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum.

NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT.

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

HINWEIS: ES WURDEN UNTER ANWENDUNG DER MODERNSTEN
VERFAHRENSWEISEN SAMTLICHE ANSTRENGUNGEN
UNTERNOMMEN, UM DIE GROSSTMOGLICHE KOMPATIBILITAT
VON FUNKTION, STARKE, HALTBARKEIT UND BEQUEMLICHKEIT
ZU ERREICHEN; DIESES PRODUKT IST JEDOCH NUR EIN
BESTANDTEIL DES GESAMTEN VON EINEM ARZT DURCHGEFUHRTEN
BEHANDLUNGSPROGRAMMS. DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS
STELLT KEINE GARANTIE ZUR VORBEUGUNG VON VERLETZUNGEN

ACHTUNG: IN DEN USA IST DER VERKAUF DIESES PRODUKTS
LAUT GESETZ NUR AN ARZTE ODER AUF ARZTLICHE ANORDNUNG
GESTATTET.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E
ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI. LA CORRETTA
APPLICAZIONE E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER
UN BUON FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO:

il prodotto é destinato a essere utilizzato da un medico
professionista, dal paziente o dal caregiver del paziente.
L'utente deve poter leggere, comprendere ed essere
fisicamente in grado di rispettare tutte le indicazioni, le
avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per l'uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI: il sistema PSA-2 comprende
un cuscino anatomico con imbracatura per il braccio, una
fascia regolabile per la spalla fissata in diagonale e una cintura
per la vita. Tutte le parti sono collegate all'imbottitura.

INDICAZIONI

* Riparazione della cuffia dei rotatori

« Borsite/interferenza (impingement) subacromiale
* Acromioplastica

« Artroplastica della spalla

» Mobilizzazione in seguito a spalla bloccata

CONTROINDICAZIONI: nessuna

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

« In presenza di disturbi/lesioni cutanee nella parte del corpo
interessata, il prodotto deve essere applicato e indossato solo
dopo aver consultato un medico.

« In caso di dolore, gonfiore, variazioni di sensibilita o altre
reazioni insolite durante l'uso del prodotto, consultare
immediatamente il medico.

» Non usare su ferite aperte.

» Non usare il dispositivo se risulta danneggiato e/o se la
confezione é stata aperta.

NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in caso

di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

ISTRUZIONI SULL'APPLICAZIONE:
la prima applicazione sul paziente deve sempre essere eseguita
da un professionista sanitario.

Il professionista sanitario spieghera al paziente se e quando
potra togliere I'imbottitura, ad esempio per l'igiene personale.

. Allentare entrambe le cinghie dalle chiusure con gancio
per accorciarle alla lunghezza desiderata. A questo scopo, &
sufficiente staccare le fascette adesive (in Velcro) e tagliare
le cinghie alla lunghezza desiderata. Riagganciare le fascette
adesive e far passare le cinghie attraverso le chiusure con
gancio (Fig. 2).

. Aprire l'imbracatura per braccio staccando le fascette
adesive nella parte superiore (Fig. 3). Il paziente puo aprire
I'imbracatura anche in un secondo momento, senza aprire
I'intero dispositivo di immobilizzazione, per regolare la
posizione del braccio nellimbracatura aperta

. Se necessario, allentare la terza cinghia nell'area del gomito

dellimbracatura.

Chiudere le tre cinghie dell'imbracatura per braccio

e verificare che il dispositivo risulti stabile ma comodo

sullavambraccio, senza provocare dolore (Fig. 4).

Se necessario, verificare la correttezza della posizione

antero-posteriore determinata in precedenza della spalla

spostando I'imbottitura.

Chiudere la cinghia per la spalla (con relativa imbottitura)

sopra la parte anteriore della spalla sana. Se necessario,

regolare la lunghezza e la cinghia, allentandola o

stringendola leggermente sulla chiusura con gancio.

Collocare la cintura per la vita intorno alla vita e regolarla

seguendo le indicazioni al punto 5 (Fig. 1).

Nota: il sistema PSA-2 deve rimanere ben saldo, ma non

deve risultare scomodo. E consigliabile controllarne I'aderenza

quando ci si sdraia al fine di evitare una retroversione
indesiderata.
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CURA: il rivestimento del cuscino e le cinghie possono essere
lavate a temperature fino a 40 °C. Chiudere completamente
tutte le fascette adesive. Lavare usando il programma per
lana/delicati, senza ammorbidente, con un detersivo per

la lana. Lavare separatamente. Lasciare asciugare all'aria.
L'imbottitura interna in gommapiuma non puo essere lavata.

COMPOSIZIONE: 40% cotone, 30% poliestere, 30% gommapiuma.
GARANZIA: DJO, LLC si impegna alla riparazione o alla
sostituzione di tutti i componenti del dispositivo e dei relativi
accessori in caso di difetti nella lavorazione e nel materiale
rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto.

PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE.

@ NON REALIZZATO N LATTICE DI GOMMA NATURALE.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON
L'IMPIEGO DI TECNICHE D’AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN
PRODOTTO CHE OFFRA IL MASSIMO DELLA FUNZIONALITA,
ROBUSTEZZA, DURATA E BENESSERE, NON VIENE DATA ALCUNA
GARANZIA CHE L'USO DI TALE PRODOTTO POSSA PREVENIRE
LESIONI.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA
LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O
PROVVISTO DI PRESCRIZIONE MEDICA.

FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS
SUIVANTES AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF. UNE
MISE EN PLACE CORRECTE EST INDISPENSABLE AU BON
FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR VISE :

Le produit s'adresse a un professionnel de santé agréé, au
patient ou a I'aide-soignant du patient. L'utilisateur doit étre
capable de lire et de comprendre I'ensemble des instructions,
avertissements et précautions qui figurent dans le mode
d'emploi, et étre physiquement apte a les respecter.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS : Le PSA-2 est
un coussin anatomique avec attelle de bras, bandouliére
diagonale ajustable a I'épaule et ceinture a la taille.
Toutes les pieces sont fixées au coussin.

INDICATIONS

« Réparations de la coiffe des rotateurs

« Bursite/pincement sous-acromial

* Acromioplastie

« Arthroplastie de I'épaule

* Mobilisation suite a une épaule bloquée

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

« En cas de troubles/lésions cutanés dans la partie concernée
du corps, le produit doit étre mis en place et porté
uniquement aprés consultation d'un professionnel de santé.

« En cas de douleur, d'enflure, d'altération de la sensation
ou d'autres réactions anormales lors de I'utilisation de ce
produit, contacter immédiatement un médecin.

« Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.

« Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé et/ou si
I'emballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et l'autorité compétente

en cas d'incident grave découlant de I'utilisation de ce

dispositif.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE :
La premiére mise en place sur le patient doit toujours étre
effectuée par un professionnel de santé.

Le professionnel de santé indiquera si le patient peut enlever le
coussin, par exemple a des fins d’hygiéne personnelle.

. Desserrer les deux sangles des fermetures a clip afin de les
raccourcir a la longueur souhaitée. Pour ce faire, détacher
simplement les languettes auto-agrippantes (dentelées) et
couper les sangles a la longueur souhaitée. Rattacher ensuite
les languettes auto-agrippantes et enfiler les sangles dans
les fermetures a clip (Fig. 2).

Ouvrir I'attelle de bras en détachant les languettes
auto-agrippantes en haut (Fig. 3). Le patient peut
également ouvrir I'attelle plus tard sans devoir défaire tout
I'immobilisateur afin de réajuster la position du bras dans
I'attelle ouverte

. Si nécessaire, desserrer la troisieme sangle de l'attelle au
niveau du coude.

Fermer les trois sangles de I'attelle de bras et s'assurer que
la position de l'avant-bras est a la fois stable, sécurisée et
confortable et ne provoque aucune douleur (Fig. 4).

. S'assurer d'avoir une bonne position d'antépulsion et de
rétropulsion de I'épaule en déplacant le coussin si nécessaire.
Fermer la sangle d'épaule (avec le rembourrage de I'épaule)
sur le devant de I'épaule saine. Ajuster la longueur si
nécessaire, puis serrer ou desserrer la sangle au niveau de

la fermeture a clip. Passer la ceinture autour de la taille et
procéder aux réglages décrits au point 5 (Fig. 1).
Remarque : Le PSA-2 doit tenir fermement le bras mais

ne doit pas étre inconfortable. Il est préférable de vérifier
I'ajustement en position couchée afin d'éviter une rétroversion
non souhaitée.
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ENTRETIEN : La housse du coussin et les sangles peuvent étre
lavées a 40 °C. Pour ce faire, fermer entiérement les bandes
auto-agrippantes. Utiliser un cycle de lavage réservé aux
vétements délicats ou a la laine et ne pas utiliser d'adoucissant
ni de détergent pour laine. Laver séparément. Laisser sécher a
I'air libre. La doublure en mousse n'est pas lavable.

COMPOSITION : 40 % coton, 30 % polyester, 30 % caoutchouc
mousse.

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera I'ensemble ou
une partie du dispositif et de ses accessoires en cas de vice de
matériau ou de fabrication pendant une période de six mois
a partir de la date d'achat.

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT.

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT

ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE
COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE
ET DE CONFORT, IL N'EST PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE
PRODUIT PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

AVERTISSEMENT : LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS)
EXIGE QUE CET APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR
L'ORDRE D'UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWI)ZING
AANDACHTIG EN VOLLEDIG DOOR VOORDAT U DIT
HULPMIDDEL GEBRUIKT. JUIST GEBRUIK IS BELANGRIJK
VOOR EEN GOEDE WERKING VAN HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL:

De beoogde gebruiker moet een bevoegde medische
professional, de patiént of de zorgverlener van de patiént
zijn. De gebruiker moet in staat zijn alle aanwijzingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de
gebruiksinformatie te lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: De PSA-2 bestaat uit

een anatomisch gevormd kussen met een armmitella, een
verstelbare, diagonaal bevestigde schouderband en een gordel.
Alle onderdelen zijn bevestigd aan het kussen.

INDICATIES

« Herstel van de rotatorcuff

< Subacromiale bursitis/inklemming
* Acromioplastiek

« Schouderartroplastiek

« Mobilisatie na frozen shoulder

CONTRA-INDICATIES: Geen

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

« Als u huidaandoeningen/-letsels in het betreffende deel
van het lichaam hebt, mag het product alleen worden
aangebracht en gedragen na overleg met een medische
professional.

+ Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u pijn,
zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke
reacties ondervindt terwijl u dit product gebruikt.

« Niet gebruiken op open wonden.

« Gebruik dit hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de
verpakking is geopend.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de

bevoegde autoriteit in geval van een ernstig incident dat

ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN:

De eerste keer dat dit product bij de patiént wordt
aangebracht, moet dit door een gekwalificeerde zorgverlener
worden gedaan.

De zorgverlener zal aangeven of de patiént het kussen mag
verwijderen, bijv. voor persoonlijke verzorging.

Maak beide bandjes los van de klemsluitingen om deze tot
de vereiste lengte in te korten. U hoeft hiervoor alleen maar
de klittenbandlipjes (krokodillenbek) los te maken. Knip

de bandjes vervolgens op de vereiste lengte af. Bevestig

de klittenbandlipjes weer en haal de bandjes door de

klemsluitingen (afb. 2).

Open de armmitella door de klittenbandlipjes aan de

bovenzijde los te maken (afb. 3). Voor het opnieuw

aanpassen van de positie van de arm in de open mitella

kan de patiént de mitella ook later openen zonder dat de

volledige immobilisatie teniet worden gedaan

Maak indien nodig het derde bandje in het ellebooggedeelte

van de mitella los.

Sluit alle drie de bandjes van de armsteun en zorg ervoor
dat de onderarm stevig, stabiel maar ook comfortabel zit

zonder dat dit pijnlijk is (afb. 4).

Zorg indien nodig voor een juiste, vooraf vastgestelde ante-/

retro-positionering van de schouder door het kussen te

verplaatsen.

. Sluit het schouderbandje (met schouderwattering) over de
gezonde schouder aan de voorzijde. Pas indien nodig de
lengte aan en trek het bandje vast of zet het een beetje losser
bij de klemsluiting. Trek de tailleband om het middel en voer
de aanpassingen uit zoals beschreven in punt 5 (afb. 1).

Opmerking: De PSA-2 moet strak zitten, maar mag niet

oncomfortabel zijn. U kunt het beste in een liggende houding

controleren of deze goed zit om ongewenste retroversie te
voorkomen.
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VERZORGING: Kussenhoes en bandjes kunnen worden
gewassen bij een temperatuur tot 40 °C. Sluit alle

haak- en-lussluitingen volledig. Gebruik een fijn- of
wolwasprogramma en een wolwasmiddel, geen
wasverzachter. Apart wassen. Aan de lucht laten drogen.
De schuimrubber bekleding is niet wasbaar.

SAMENSTELLING: 40% katoen, 30% polyester, 30% schuimrubber.
GARANTIE: Gedurende een periode van zes maanden na

de verkoopdatum repareert DJO, LLC het product en de
bijbehorende accessoires geheel of gedeeltelijk, of wordt

het product vervangen als er materiaal- of fabricagefouten
worden geconstateerd.

UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BI) EEN PATIENT.

@ BEVAT GEEN NATUURLIJK RUBBERLATEX.

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET

BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE
COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN
COMFORT TE VERKRIJGEN, IS ER GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL
WORDEN VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

LET OP: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN
STAAT DE VERKOOP VAN DIT HULPMIDDEL ALLEEN TOE DOOR OF
OP VOORSCHRIFT VAN EEN BEVOEGD GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA SI POZORNE
PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE
POUZITIE PRISTROJA JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU
FUNGOVANIU.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA:

Zamyslany pouzivatel ma byt zdravotnicky pracovnik

s platnym opravnenim, pacient alebo oSetrovatel pacienta.
Pouzivatel' musi byt schopny precitat si vietky pokyny,
varovania a upozornenia v navode na pouzitie. Musi im
porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE: PSA-2 sa sklada z anatomicky
tvarovaného vankudsa s ramennym postrojom, priecne
pripevneného ramenného popruhu a bedrového pasu.
Vsetky Casti st pripojené k vyplni.

INDIKACIE

» Rekonstrukcie rotatorovej manzety

* Subakromialna burzitida/subakromialny impingement
* Akromioplastika

« Artroplastika ramena

» Mobilizacia po zamrznutom ramene

KONTRAINDIKACIE: Ziadne

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

» Ak mate na prislusnej Casti tela koZné ochorenie/poranenia,
vyrobok sa moze nasadit a pouzivat iba po konzultacii so
zdravotnickym pracovnikom.

« Ak sa pri pouzivani tejto pomacky objavi bolest, opuchnutie,
zmeny citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa
obratte na svojho lekara.

» Nepouzivajte na otvorené rany.

» Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodena alebo ak bolo
balenie otvorené.

POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu stvisiaceho

s pouzivanim tejto pomdcky sa obratte na vyrobcu

a kompetentny Grad.

NAVOD NA POUZITIE:
Pacient by mal prvykrat pouzit tito pomécku pod vedenim
zdravotnickeho odbornika.

Zdravotnicky pracovnik poradi pacientovi, ¢i moze vypli vybrat
(napr. z hygienickych dévodov).

. Uvolnite oba popruhy v prackach, aby ste ich mohli skratit
na pozadovani dizku. Preto jednoducho rozpojte pitka

na suchy zips (typu krokodil) a odstrihnite popruhy na
poZadovan( dizku. Potom pUtka na suchy zips opatovne
spojte a prevlecte popruhy cez pracky (Obr. 2).

Rozpojenim putok na suchy zips otvorte ramenny zaves
(Obr. 3). Pacient mdZe tento zaves otvorit neskor aj sam,
aby si nastavil polohu ramena v otvorenom zavese, a to
bez toho, aby musel zloZit cely imobilizér.

. Ak je to potrebné, uvolnite treti popruh na zavese

v oblasti lakta.

Zatiahnite v3etky tri popruhy na ramennom zavese

a ubezpecte sa, ze ste dosiahli bezpec¢nd, stabilny, ale
zaroven pohodInu polohu dolnej ¢asti ramena a ze

pritom necitite ziadnu bolest (Obr. 4).

V pripade potreby pomocou vyplne zabezpecte spravnu
vopred nastavenu polohu ramena, t. j. postvajte vypli
smerom dopredu alebo dozadu.

Upevnite ramenny popruh (s vystuzou na pleci) vpredu tak,
Ze ho prevleciete ponad zdravé rameno. V pripade potreby
upravte jeho dizku a v pracke ho bud pevne zatiahnite
alebo trochu uvolnite. Pasovy popruh si ovirite okolo pasa
a upravte ho tak, ako je uvedené v bode 5 (Obr. 1).
Poznamka: Zdravotna pomdcka PSA-2 by mala byt pevne
nasadeng, ale nemala by byt nepohodina. Najvhodnejsi spdsob,
ktorym skontrolujete nasadenie pomacky, je poleziacky.

Tym predidete neZelanému nakloneniu.
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STAROSTLIVOST: Potah vankisa a pasy je mozné prat pri
teplote do 40 °C. Uzavrite v3etky suché zipsy. Pouzite program
na jemné tkaniny/vinu, nepouZivajte Ziadnu avivaz ani €istiaci
prostriedok na vinu. Perte oddelene. Suste na vzduchu. Penovu
podsivku nie je mozné prat.

ZLOZENIE: 40 % baviny, 30 % polyesteru, 30 % penovej gumy.
ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC, vykona opravu alebo vymenu
Casti alebo celého vyrobku a jeho prislusenstva z dévodu
chyby materialu alebo spracovania pocas Siestich mesiacov

od datumu predaja.

NA POUZITIE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA.

@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY GUMOVY LATEX.

POZNAMKA: A KED SA U NAJMODERNE)SICH TECHNIK
VENOVALO VSETKO USILIE ZISKANIU MAXIMALNE)
KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, NIE
JE MOZNE ZARUCIT, ZE POUZIVANIE TOHTO PRODUKTU BUDE
UCINNOU PREVENCIOU VOCI PORANENIU.

POZOR: FEDERALNE ZAKONY. USA OBMEDZUJU PREDA] TOHTO
ZARIADENIA NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO
PREDPIS.

DANSK

LAS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM
FOR ANVENDELSE AF ANORDNINGEN. KORREKT
ANVENDELSE ER VIGTIG FOR, AT ANORDNINGEN
FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL:

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret laege, patienten
eller patientens omsorgsperson. Brugeren skal vaere i stand

til at laese, forstd og vaere fysisk i stand til at udfere alle
anvisninger, advarsler og forholdsregler, der er angivet

i brugsanvisningen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER: PSA-2 bestar

af en anatomisk formet pude med en armslynge, en justerbar
diagonalt fastgjort skulderrem, og et livbzelte. Alle dele er
fastgjort til puden.

INDIKATIONER

« Rotator cuff-reparationer

« Subakromial bursitis/impingement
« Akromioplastik

« Skulderartroplastik

« Mobilisering efter frossen skulder

KONTRAINDIKATIONER: Ingen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

* Hvis du har hudsygdomme/skader pa den relevante del
af kroppen, ma produktet kun tilpasses og baeres efter
konsultation med en lzege.

« Hvis der opstar smerter, haevelser, sansemaessige
forandringer eller andre usaedvanlige reaktioner ved
anvendelse af dette produkt, skal laegen omgaende
kontaktes.

* Ma ikke anvendes over abne sar.

« Brug ikke denne anordning, hvis den er beskadiget, og/eller
emballagen har veeret abnet.

BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente

myndighed i tilfzelde af, at der opstar en alvorlig haendelse som

folge af anvendelsen af denne anordning.

ANVENDELSESVEJLEDNING:
Den forste pasaetning pa patienten skal altid foretages
af en sundhedsmedarbejder.

Sundhedspersonalet vil radgive, om patienten kan tage
puden af, f.eks. af hensyn til personlig hygiejne.

. Lasn begge remmene fra klikspaenderne for at afkorte dem
til den gnskede laengde. Til dette formal lgsnes velcro-fligene
(krokodille) simpelthen, og remmene klippes til den
pakraevede laengde. Derefter fastgores velcro-fligene igen,
og remmene fares gennem klikspaenderne (Fig. 2).

. Abn armslyngen ved at frigare velcro-fligene foroven (Fig. 3).

Patienten kan ogsa dbne slyngen senere uden at tage hele

immobiliseringsanordningen fra hinanden, for at justere

armens position i den dbne slynge.

Lasn om ngdvendigt den tredje rem i slyngens albueomrade.
Luk alle armslyngens tre remme og kontrollér, at der

opnas en sikker, stabil, men ogsa behagelig, tilpasning

af underarmen, uden at det bliver smertefuldt (Fig. 4).

. Serg for en korrekt, forhandsbestemt ante/retro-placering

af skulderen ved at flytte puden om ngdvendigt.

Luk skulderremmen (med skulderpolstring) over den raske

skulder foran. Korriger laengden, hvis der er behov for det, og

traek remmen stramt til, eller lgsn den lidt ved klikspaendet.

Traek livbaeltet rundt om livet, og foretag justeringer som

beskrevet i punkt 5 (Fig. 1).

Bemaerk: PSA-2'en skal sidde godt fast uden at vaere

ubehagelig. Det er bedst at kontrollere tilpasningen, nar

den ligger ned, for at forhindre ugnsket retroversion.
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PLE)E: Pudebetraek og remme kan vaskes ved op til 40 °C.
Luk alle velcro-lukninger helt. Brug en finvask-/uldcyklus,
intet skyllemiddel, eller vaskemiddel til uld. Vaskes separat.
Luftterres. Skumforingen kan ikke vaskes.

FREMSTILLET AF: 40 % bomuld, 30 % polyester, 30 % skumgummi.
GARANTI: Op til seks maneder efter salgsdatoen vil DJO, LLC

i tilfeelde af fejl i materialer eller udferelse helt eller delvist
reparere eller udskifte enheden samt tilbehgr.

MA KUN BRUGES PA EN ENKELT PATIENT.

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX,

BEMARK: SELV OM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER MED
HENBLIK PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED
0OG KOMFORT, UDGOR DENNE ANORDNING DOG KUN EN DEL AF
DET GENERELLE BEHANDLINGSPROGRAM, DER UDF@RES AF EN
LAGE. DER ER INGEN GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS VED
ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

FORSIGTIG: IFOLGE AMERIKANSK LOV M[\ ANORDNINGEN KUN
S/LGES AF EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.



SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH
FULLSTANDIGT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.
KORREKT APPLIKATION AR AV STORSTA VIKT FOR
PRODUKTENS KORREKTA FUNKTION.

AVSEDD ANVANDARE:

Den avsedda anvandaren ska vara legitimerad
sjukvardspersonal, patienten eller patientens vardgivare.
Anvéndaren ska kunna Isa, forsta och vara fysiskt kapabel att
utféra alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder
som anges i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: PSA-2 bestar av
en anatomiskt formad dyna med en armslinga, en justerbar,
diagonalt fastsatt axelrem och ett midjebdlte. Alla delar ar
fastsatta vid dynan.

INDIKATIONER

* Reparation av rotatorkuff

* Subakrom bursit/impingement
» Akromioplastik

« Axelartroplastik

* Mobilisering efter frusen skuldra

KONTRAINDIKATIONER: Inga

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

* Om du har hudsjukdomar/skador i den relevanta delen av
kroppen ska produkten passas in och bdras endast efter
konsultation med en lakare.

« Kontakta omedelbart ldkare om smarta, svullnad, dndrade
fornimmelser eller andra ovanliga reaktioner uppstar medan
du anvander denna produkt.

« Anvand inte over Gppna sar.

» Anvand inte denna enhet om den ar skadad och/eller om
forpackningen har 6ppnats.

OBSERVERA: Kontakta tillverkaren och behdrig myndighet

i handelse av allvarligt tillbud i samband med anvdndningen

av denna produkt.

APPLICERINGSANVISNINGAR:
Den forsta appliceringen pa patienten bor alltid goras av
sjukvardspersonal.

Vardpersonalen avgor om patienten kan ta av dynan, t.ex.
for hygienandamal.

. Lossa bada remmarna fran klamforslutningarna for att
forkorta dem till 6nskad langd. For detta dandamal ska
du bara lossa kardborreflikarna (krokodil) och klippa av
remmarna till 6nskad langd. Satt fast kardborreflikarna
igen och trd remmarna genom klamforslutningarna (fig. 2).

. Oppna armslingan genom att lossa de Gversta

kardborreflikarna (fig. 3). Patienten kan dven oppna slingan

senare utan att ta isar hela immobiliseringsanordningen,
for att justera armens lage i den 6ppna slingan.

Vid behov lossar du den tredje remmen i slingans

armbagsomrade.

4. Stang alla tre remmarna pa armslingan och sakerstall att

en saker, stabil men aven bekvam passform for underarmen

uppnas utan att vara smartsam (fig. 4).

Sakerstdll en korrekt forutbestamd ante-/retropositionering

av axeln genom att vid behov flytta dynan.

6. Stang axelremmen (med axelstoppning) over den friska
skuldran framtill. Justera vid behov Iangden och dra at eller
lossa remmen vid klamforslutningen. Dra midjeremmen runt
midjan och gor justeringarna enligt beskrivningen i punkt 5
(fig.1).

Observera: PSA-2 ska sitta pa stadigt utan att kdnnas

obekvam. Det ar bast att kontrollera passformen i liggande

lage for att undvika odnskad retroversion.
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VARD: Dynans 6verdrag och remmar kan tvattas vid upp till
40 °C. Tillslut alla kardborreflikar fullstandigt. Anvand en fin-/
yllecykel, utan mjukmedel och med ylletvattmedel. Tvatta
separat. Lufttorka. Skumgummifodret kan inte tvattas.

SAMMANSATTNING: 40 % bomull, 30 % polyester,
30 % skumgummi.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av
enheten och dess tillbehor vid brister i material eller utforande
under en period om sex manader fran forsaljningsdatum.
ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT.

@ INTE TILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX.

OBS! EMEDAN DET YTTERSTA HAR GJORTS VAD GALLER
SENASTE TEKNOLOGI FOR ATT ERHALLA MAXIMAL
FUNKTIONSKOMPATIBILITET, STYRKA, HALLBARHET OCH
KOMFORT, UTGOR DENNA ANORDNING ENDAST EN BESTANDSDEL
| DET TOTALA BEHANDLINGSPROGRAMMET SOM UTFARDAS
AV LAKAREN. DET FINNS INGEN GARANTI FOR ATT SKADOR
FORHINDRAS GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING
ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD
LAKARE

SUOMI

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN
ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA KIINNITTAMINEN
ON TARKEAA LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN
KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Kayttajan tulee olla valtuutettu terveydenhuoltoalan
ammattilainen, potilas tai hanen hoitajansa. Kdyttdjan

pitdd pystya lukemaan ja ymmartamadadn ja kyeta fyysisesti
noudattamaan kayttdohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia ja
huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: PSA-2 koostuu
anatomisesti muotoillusta tyynystd, kantositeesta,
saddettdvasta, viistosta olkahihnasta seka lantiovydsta. Kaikki
osat kiinnittyvdt tyynyyn.

KAYTTOAIHEET

« Kiertajakalvosimen korjaus

« Olkapaan nivelpussitulehdus ja ahdas olka
« Olkalisakkeen avarrus

« Olkanivelen tekonivelleikkaus

« Jaatyneen olkapaan mobilisaatio

VASTA-AIHEET: Ei ole.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

« Jos sinulla on ihosairauksia/vammoja kyseisessa kehonosassa,
tuote tulee pukea ja sita tulee kayttaa vasta, kun sen
kaytosta on neuvoteltu terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

* Jos tatd tuotetta kdytettdessad ilmenee kipua, tuntomuutoksia
tai muita epatavallisia reaktioita, ota valittomadsti yhteytta
ladkariin.

« Ald kaytd avohaavojen paalla.

« Al kaytd tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus
on avattu.

HUOMAUTUS: ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen

viranomaiseen, jos taman laitteen kdyttd aiheuttaa vakavan

haittatapahtuman.

KIINNITYSOHJEET:
Terveydenhuollon ammattilainen pukee ja sovittaa tuen
ensimmaiselld kerralla.

Terveydenhuollon ammattilainen kertoo, voiko potilas riisua
tyynyn esimerkiksi henkilokohtaisen hygienian vuoksi.

1. Lyhenna ensin hihnat seuraavien ohjeiden mukaisesti.
Irrota kantohihnan ja vyotarohihnan pikasoljet. avaamalla
tarrakiinnikkeet (krokotiili) ja veda hihnat pikasolkien
lapivientien Iapi. Leikkaa hihnat sopivan mittaisiksi. Sulje
lopuksi tarrakiinnikkeet ja pujota hihnat pikasolkien
lapivientien lapi (kuva 2).

2. Avaa kantoside avaamalla yldosan tarrakiinnikkeet (kuva 3).
Potilas voi itse avata kantositeen ortoosia riisumatta esimerkiksi
korjatakseen kasivarren asentoa kantositeessa.

3. LOysennd tarvittaessa kantositeen kyyndrpaan kohdalla
olevaa kolmatta hihnaa.

4. Sulje raajan kantositeen kolme kiinnityshihnaa ja varmista,
ettd side tukee kasivarren alaosaa vakaasti ja mukavasti
kipua aiheuttamatta (kuva 4).

5. Kdanna olkapaa tarvittaessa ennalta maardttyyn kulmaan
siirtamalla tyynya.

6. Veda olkahihna (viisto, pehmustettu) terveen olkapaan yli
ja kiinnita etupuolelta. Saada hihnan pituus kiristamalla
tai I6ysaamalla hihnaa pikasoljen kohdalta. Veda lantiovyd
vyotdron ympari ja korjaa tarvittaessa olkapddn asentoa
kohdan 5 mukaisesti (kuva 1).

Huomautus: PSA-2:n on tarkoitus istua tukevasti mutta

mukavasti. Tarkista olkapaan oikea asento potilaan ollessa

makuuasennossa.

KUNNOSSAPITO: Tyynyliina ja hihnat kestavat korkeintaan
40 °C asteen pesua. Sulje kaikki tarrakiinnikkeet kokonaan.
Pese hieno- tai villapesussa ilman hoitoaineita. Pestdva
erikseen. Ripusta kuivumaan. Vaahtomuovisisusta ei pesta.
KOOSTUMUS: 40 % puuvillaa, 30 % polyesterid, 30 % vaahtomuovia.
TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai
valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka
lisdvarusteet puolen vuoden kuluessa myyntipdivasta.

VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.

@ VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA.

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN
MENETELMIEN MUKAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVAKSI,
KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI KAYTTAA. SE ON KUITENKIN
VAIN YKSI OSA LAAKINNALLISEN MATTIHENKILON
ANTAMASTA HOITO-OHJELMASTA. MITAAN TAKUITA El OLE
SIITA, ETTA TATA TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN
VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN
TAMAN LAITTEEN SAA MY YDA AINOASTAAN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

CESTINA
PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PECLIVE
PRECTETE VESKERE NASLEDUJICI INSTRUKCE. SPRAVNA
APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI
NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:

Zamyslenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci,
pacient nebo pacient(iv pecovatel. UzZivatel musi byt schopen
precist vSechny pokyny, varovani a upozornéni uvedené

v navodu k pouziti, porozumét jim a fyzicky je dodrzovat.

UCEL POUZITi A INDIKACE: Ortéza PSA-2 se sklada

z anatomicky tvarovaného polStarku s paznim zavésem,
nastavitelnym pricné pfipojenym ramennim popruhem

a popruhem k upevnéni kolem pasu. V3echny ¢asti jsou

pfipojeny k polstarku.

INDIKACE

« korekce rotatorové manzety

« subakromidlni bursitida/stlaceni
« akromioplastika

« ramenni artroplastika

* mobilizace po zatuhnuti ramene

KONTRAINDIKACE: Zadné

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Vyskytuji-li se u vas na prislusné ¢asti téla kozni problémy ¢i
poranéni, mél by byt produkt nasazovan a pouzivan pouze po
konzultaci s Iékafem.

« Pokud se béhem pouzivani tohoto produktu objevi bolest,
otok, zména citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce, ihned se
obratte na svého lékare.

* Neprikladejte na oteviené rany.

* Nepouzivejte prostredek, je-li poskozeny a/nebo byl-li jeho
obal otevren.

POZNAMKA: Pokud kv(ili pouZiti tohoto prostfedku dojde

k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému

organu.

POKYNY PRO APLIKACI:
Prvni nasazeni u pacienta by mél vzdy provadét zdravotnicky
personal.

Zdravotnicky pracovnik doporuci, zda si pacient mdze ortézu
sundat, napf. za ucelem osobni hygieny.

1. Uvolnéte oba popruhy ze spon a zkratte je na poZadovanou
délku. Pro tento ucel jednoduse odpojte poutka se suchym
zipem a sefiznéte popruhy na pozadovanou délku. Poté
znovu poutka se suchym zipem pfipojte a popruhy
protahnéte pres spony (obr. 2).

2. Otevrete pazni zavés odpojenim poutek se suchym zipem
v horni €asti (obr. 3). Pacient miiZze poté zavés dle potfeby
uvolnit a v otevfeném zavésu upravit polohu paze, aniz by
musel znovu sejmout celou ortézu.

3.V pfipadé potieby také mizete uvolnit tieti popruh v loketni
Casti zavésu.

4. Upevnéte vsechny tfi popruhy na paznim zavésu a ujistéte
se, ze je predlokti upnuté bezpecné, stabilng, ale soucasné
pohodIné a nebolestivé (obr. 4).

5. V pfipadé potfeby upravte polohu polstarku tak, abyste
dosahli spravného, predem stanoveného predozadniho
umisténi ramene.

6. Ramenni popruh (s ramenni podlozkou) zajistéte vepfedu
nad zdravym ramenem. V pfipadé potfeby upravte délku
a utahnéte nebo lehce uvolnéte v misté spony. Obtocte
pasovy popruh kolem pasu a provedte Upravy popsané
v bodé 5 (obr. 7).

Poznamka: Ortéza PSA-2 musi zajistit bezpe¢nou stabilizaci

koncetiny, ale jeji noSeni nesmi byt nepohodiné. Aby se

zabranilo nechténému shrnuti, doporucuje se zkontrolovat
usazeni ortézy vleze.

PECE: Kryti polétaFku a popruhy je moZné préat pfi teploté do
40 °C. Pred pranim uzavrete vechny spoje se suchym zipem.
PouZijte praci rezim pro jemné pradlo / vinu, nepouZivejte
avivaz ani prostfedky na prani viny. Perte samostatné. Suste
na vzduchu. Pénovou vypli nelze prat.

SLOZENI: 40 % bavina, 30 % polyester, 30 % pénova pryz.
ZARUKA: Spolecnost DJO, LLC opravi nebo nahradi cely
produkt nebo kteroukoli €ast produktu a jeho pFislusenstvi pfi
zavadé materidlu nebo vadé zpracovani do Sesti mésicli od
data prodeje.

URCENO POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.

@ NEOBSAHUJE PRIRODNI PRYZOVY LATEX.

OZNAMENI: | KDYZ BYLO U NEJMODERNEJSICH TECHNIK
VENOVANO MAXIMALNI USILI PRO ZISKANT MAXIMALNI
KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI,
NELZE ZARUCIT, ZE POUZIVANI TOHOTO PRODUKTU ZABRANI
PORANENI.

POZOR: FEDERALNi ZAKONY USA OMEZU)i PRODE] TOHOTO
ZARIZENI NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO
PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA
COMPLETAMENTE E COM CUIDADO AS SEGUINTES
INSTRUCOES. A APLICACAO CORRECTA E VITAL AO
FUNCIONAMENTO CORRECTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO:

O utilizador previsto devera ser um profissional médico
licenciado, o paciente ou o prestador de cuidados do paciente.
O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente
capaz de efectuar todas as instrucdes, adverténcias e cuidados
mencionados nas informacdes de utilizacao.

UTILIZAC_AO PREVISTA/INDICA(;GES: 0 Suporte PSA-2
consiste numa almofada de formato anatémico com uma alga
para o braco, uma tira para o ombro ajustavel fixa na diagonal
e um cinto. Todos os componentes sdo fixos na almofada.

INDICACOES

 Reparagoes da coifa dos rotadores
* Bursite/impacto subacromial

» Acromioplastia

« Artroplastia do ombro

* Mobilizacao ap6s ombro congelado

CONTRA-INDICAGOES: nenhuma

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

« Se tem doencas de pele/lesdes na parte do corpo relevante,
o produto deve ser ajustado e usado apenas apés consulta
com um profissional médico.

* Em caso de dor, inchago, mudancas de sensibilidade ou
outras reacgdes anormais durante a utilizacao deste produto,
deve contactar imediatamente o seu médico.

* Ndo aplique sobre feridas abertas.

» Ndo utilize este dispositivo se estiver danificado e/ou se
a embalagem tiver sido aberta.

NOTA: contacte o fabricante e a autoridade competente no

caso de um incidente grave resultante da utilizagao deste

dispositivo.

INSTRUCOES PARA APLICAGAO:
A primeira aplicagdo no paciente deve ser sempre efectuada
por um profissional de satde.

O profissional de cuidados de salde ira aconselhar se o
paciente pode tirar a almofada, por exemplo, para higiene
pessoal.

. Solte ambas as correias dos fechos de mola para as encurtar
até ao comprimento pretendido. Para isso, basta soltar
as patilhas de velcro e cortar as tiras com o comprimento
pretendido. Em seguida, volte a fixar as patilhas de velcro
e passe as tiras pelos fechos de mola (Fig. 2).

. Abra a al¢a do braco soltando as patilhas de velcro da
parte superior (Fig. 3). O paciente também podera abrir
posteriormente a al¢a para reajustar a posicao do braco na
alca aberta sem ter de desmontar todo o imobilizador.

. Se necessario, solte a terceira correia na zona da al¢a
referente ao cotovelo.

. Feche as trés correias da alca do brago e certifique-se de

que o brago fica seguro e estavel, mas também confortavel,

sem causar dor (Fig. 4).

Garanta um ante/retroposicionamento predeterminado

correcto do ombro movendo a almofada, se necessario.

. Feche a correia do ombro (com reforco no ombro) sobre o
ombro saudavel na parte dianteira. Corrija o0 comprimento,
se necessario, e puxe firmemente a correia ou solte-a
ligeiramente no fecho de mola. Puxe a cinta em redor da
cintura e efectue os ajustes descritos no Ponto 5 (Fig.1).

Nota: o suporte PSA-2 deve assentar firmemente, no entanto,

nao deve ser desconfortavel. Recomenda-se a verificagdo do

ajuste quando deitado para evitar uma retroversao indesejada.
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CUIDADOS A TER: a cobertura da almofada e as correias
podem ser lavadas a 40 °C. Feche completamente todos os
fechos de velcro. Utilize um ciclo para roupa delicada/la, sem
amaciador e detergente para las. Lave em separado. Deixe
secar ao ar. O revestimento em espuma nao pode ser lavado.

COMPOSICAO: 40% de algoddo, 30% de poliéster, 30% de borracha
de espuma.

GARANTIA: a DJO, LLC reparara ou substituird toda a unidade,
ou parte da mesma, e os respectivos acessorios devido

a defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo

de seis meses a partir da data da venda.

PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE.

@ NAO £ FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORGOS EM
TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE
MAXIMA DA FUNGAO, FORGA, DURABILIDADE E CONFORTO,
NAO GARANTIMOS QUE NAO OCORRERAO LESOES COM A
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU
SOB RECEITA MEDICA.

NORSK

F@R PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE
ANVISNINGENE NEDENFOR N@YE. DET ER AVG)@RENDE
AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL GI
GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKERPROFIL:

Den tiltenkte brukeren skal vaere lisensiert medisinsk
fagpersonell, pasienten eller pasientens pleier. Brukeren
skal kunne lese, forsta og vaere fysisk i stand til &

utfgre alle anvisninger, advarsler og forsiktighetsregler
i bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER: PSA-2 bestdr av en
anatomisk formet pute med en armslynge, en justerbar,
diagonalt festet skulderstropp og et livbelte. Alle delene er
festet til puten.

INDIKASJONER

 Reparasjon av rotatorcuff

« Bursitt/stet under skulderbladet
« Akromionplastikk

« Skulderartroplastikk

« Mobilisering etter frossen skulder

KONTRAINDIKASJONER: Ingen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Hvis du har hudsykdommer/-skader i den aktuelle delen
av kroppen, skal produktet bare monteres og brukes etter
konsultasjon med en medisinsk fagperson.

* Hvis det oppstdr smerte, opphovning, endret falelse eller
andre uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, bar
du kontakte legen umiddelbart.

« Skal ikke brukes over apne sar.

« Ikke bruk produktet hvis det er skadet og/eller forpakningen
har blitt dpnet.

MERK: Kontakt produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet

dersom det oppstar en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av

denne enheten.

BRUKANVISNINGER:
Den fgrste bruken pa pasienten skal alltid utfares av
en medisinsk kyndig person.

Helsepersonellet vil gi rad om pasienten kan ta puten av,
f.eks. for personlig hygieneformal.

1. Lesne begge stroppene fra klemmelukkingen for a forkorte
dem til gnsket lengde. For a gjore dette lasnes ganske enkelt
hektene (krokodille) og sa kuttes stroppene til ngdvendig
lengde. Sa festes hektene igjen, og stroppene tres gjennom
klemmelukkingene (fig. 2).

. Apne armslyngen ved & hekte opp gverst (fig. 3).

Pasienten kan ogsa apne slyngen senere uten a ta opp hele
imobiliseringsenheten eller justere armstillingen i den dpne
slyngen

. Om nedvendig dpnes den tredje stroppen i albueomradet

pa slyngen.

Lukk alle tre stroppene i armslyngen og sikre at den har

en sikker, stabil, men ogsa en behagelig passform for
underarmen uten at det er smertefullt (fig. 4).

. Sikre en forhandsbestemt forover/bakover posisjonering av
skulderen ved & flytte puten, om ngdvendig.

Lukk skulderstroppen (med skulderputen) over den friske
skulderen foran. Korriger lengden ved behov, og trekk
stroppen stramt eller lgsne den litt ved klemmelukkingen.
Trekk hoftebeltet rundt livet og foreta de ngdvendige

justeringene som beskrevet i punkt 5 (fig.1).

Merk: PSA-2 skal sitte godt, men den skal ikke vaere
ubehagelig a ha pa. Det er best a kontrollere om den

sitter riktig nar pasienten ligger ned, for & unnga ugnsket

tilbakebaying.
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PLEIE: Putetrekket og stroppene kan vaskes i opp til 40 °C.
Lukk alle hektene helt. Bruk vaskepulver for finvask eller ull,
ingen tgymykner. Vaskes for seg selv. Luftterkes. Skumforet
kan ikke vaskes.

SAMMENSETNING: 40% bomull, 30% polyester, 30% skumgummi.
GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller

deler av enheten og tilbehgret ved defekter i materialer eller
utfarelse, innenfor en periode pa seks maneder fra kjgpsdato.

KUN FOR BRUK PA EN PASIENT.

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS.

MERK; SELV OM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK
FOR A OPPNA BEST MULIG FUNKSJON, STYRKE, VARIGHET OG
KOMFORT, ER DETTE PRODUKTET BARE ETT ELEMENT I DET TOTALE
BEHANDLINGSOPPLEGGET SOM HELSEPERSONELLET BENYTTER.
DET ER INGEN GARANTI FOR AT SKADE VIL UNNGAS VED BRUK AV
DETTE PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN DETTE
UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA
AUTORISERT HELSEPERSONELL.
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