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NON-STERILE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
TO SALE OR USE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.
IMPORTANT INFORMATION

Please read all instructions, warnings and cautions before

use. Correct application is essential for proper product
function and to reduce the risk of injury or re-injury inherent with
the use of any brace. Use only on the person it was provided to by a
healthcare professional and only for the use it was intended.

INTENDED USE

The DeRoyal® Range Of Motion (DeROM®) Dynamic Elbow Orthosis
was designed for the treatment of joint stiffness, and established
soft tissue contractures, which may have resulted from trauma,
immobilization, or neurological disorders. Protocols for use vary
depending on the diagnosis and should be determined after
consulting with the patient’s physician.

CONTRAINDICATIONS

Not to be used if any of the following conditions exist: Severe
spasticity, severe osteoporosis, phlebitis or thrombophlebitis.
Diabetes requires frequent skin checks.

AGAUHONS

e A physician or properly licensed practitioner (a “prescriber”)
who is familiar with the use and purpose of this brace must
fit it to the user. The prescriber has a duty to provide wearing
instructions and risks related to the use of this brace to other
healthcare practitioners treating the users and the users
themselves, including duration of use. The instructions provided
in this sheet do not supersede hospital protocol or direct orders
of the prescriber.

o Use only as directed by medical professional.

¢ Prolonged usage can result in muscle atrophy in the user.

The user may require (1) a weaning period from the brace to
build muscle strength (2) regular physical therapy exercises to
maintain the strength of the elbow (3) a limitation on duration of
use or (4) some combination of these.

¢ Inspect brace for damaged or missing components before use.

¢ Discontinue use and consult your prescriber if the brace or its
components break or become damaged.

¢ Inspect the fit of the brace on the patient to ensure fit is proper.
DO NOT OVERTIGHTEN. Check regularly to ensure circulation is
not compromised.

e Consult your prescriber immediately if you experience sensation
changes, unusual reactions, swelling or increased pain while
using this brace. Discontinue use if pressure injuries develop.

o Take special care if the user is diabetic or has poor circulation
as these users may have decreased skin sensitivity and are at

ORTHESE DYNAMIQUE DU COUDE
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SUR ORDONNANCE|
UNIQUEMENT

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE
PRESENT PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR
OU SUR PRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN
PRATICIEN AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant I'utilisation, lire 'ensemble des instructions, avertisse-
ments et précautions. Une application correcte est essentielle
pour que le produit soit efficace et pour réduire le risque de rechute ou
de nouvelle blessure inhérent a I'utilisation d’une orthése. Utiliser uni-
quement sur la personne a laquelle le dispositif a été prescrit par un pro-
fessionnel de santé et uniquement pour 'usage prévu.

USAGE PREVU

Lorthése dynamique du coude DeRoyal® Range Of Motion (DeROM®) a
été congue pour le traitement des raideurs articulaires et des contrac-
tures installées de tissus mous, pouvant résulter d’un traumatisme, d’'une
immobilisation ou de troubles neurologiques. Les protocoles d’utilisation
varient selon le diagnostic et doivent étre déterminés aprés consultation
du médecin du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser si 'une des conditions suivantes est remplie : Spasticité
sévere, ostéoporose sévere, phlébite ou thrombophlébite. Diabéte nécessi-
tant des controles cutanés fréquents.

A PRECAUTIONS

o Un médecin ou un praticien agréé (un « prescripteur ») pour qui 'usage
et la destination de I'orthése sont familiers, doit I'ajuster a I'utilisateur.
Le prescripteur doit fournir des instructions sur le port de I'orthése,
indiquer les risques liés a son utilisation et la durée d'utilisation aux
autres praticiens de santé soignant ['utilisateur, ainsi qu'a I'utilisateur
lui-méme. Les présentes instructions ne remplacent pas le protocole
hospitalier ou les instructions directes du prescripteur.

o Utiliser uniquement suivant les indications du praticien.

* Une utilisation prolongée peut entrainer une atrophie musculaire
chez l'utilisateur. Lutilisateur peut avoir besoin (1) d’une période de
réadaptation apres le port de I'orthése pour recouvrer la force mus-
culaire (2) d’exercices réguliers de physiothérapie pour maintenir la
force du coude (3) d’une limitation de la durée dutilisation ou bien
(4) d’une combinaison des trois.

o \Vérifier que l'orthése ne comporte pas d’éléments endommagés ou
manquants avant de utiliser.

o Silorthése ou des éléments qui la constituent subissent des dom-
mages ou se cassent, ne plus la porter et contacter le prescripteur.

o Vérifier sur le patient que I'orthése est parfaitement ajustée. NE PAS
TROP SERRER. Vérifier réguliérement que la circulation du patient

greater risk for poor peripheral circulation and pressure injuries.

INSTRUCTIONS FOR USE
IMPORTANT: The tension indicator dial (10) must be set to “0”. To
set the tension Indicator dial (10) push the tension release lever (6)
in the direction of the arrow. At the ~

same time turn the tension indicator
dial to “0”. All slack must be taken
out of the cable before applying
tension. After applying orthosis,
push in on the black hinge knob (2)
and rotate the pulley until the cable
is taut.

1. TO SET UP FOR EXTENSION ASSIST: The tension indicator dial
(10) must be set to “0”. See “IMPORTANT” above. Position the
red cable (1) around the bottom of the pulley. Push in and hold
the black hinge knob (2). At the same time push the forearm
strut (3) to its lower most position. Release the black knob, and
pull the forearm cuff to its upper most position. Repeat until
the red cable is wrapped around the bottom of the pulley, and
tension is felt on the cable.

2. TO SET UP FOR FLEXION e IS
ASSIST: The tension indicator
dial (10) must be set to “0”. See M
“IMPORTANT” above. Position N
the red cable (1) around the top
of the pulley. Push in and hold
the black hinge knob (2). At the 2
same time pull the forearm strut
(3) to its upper most position. Release the black knob, and push
the forearm cuff to its lower most position. Repeat until the red
cable is wrapped around the top of the pulley, and tension is felt
on the cable.

3. DONNING THE UNIT: Position the
arm in its end range. Unfasten
forearm straps (4) and biceps
straps (5). Hold the arm in the
neutral (thumb pointed up)
position. Place orthosis on the
arm with the mechanism on the
lateral side (outside) of the arm, positioning the axis of the hinge
centered at the elbow joint.

n’est pas entravée.

e Consulterimmédiatement votre prescripteur en cas de sensations
modifiées, de réactions inhabituelles, de gonflement ou de douleur
accrue lors de I'utilisation de cette orthése. Arréter I'utilisation si des
escarres apparaissent.

o Préter une attention particuliére aux utilisateurs diabétiques ou souf-
frant de problémes circulatoires, car ces utilisateurs peuvent présenter
une sensibilité réduite de la peau et le risque de problémes de circula-
tion périphérique et d’escarres est plus élevé dans leur cas.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IMPORTANT : Le bouton indicateur de tension (10) doit étre réglé sur

« 0 », Pour régler le bouton indicateur de tension (10), pousser le levier
de relachement de la tension (6) dans le sens de la fléche. Tourner
simultanément le bouton indicateur de tension sur « 0 ». Le cable doit
étre exempt de jeu avant 'application de la tension. Une fois l'orthése
installée, enfoncer le bouton noir de la charniére (2) et tourner la poulie
jusqu’a ce que le cable soit tendu.

1. POUR REGLER L’ASSISTANCE D’EXTENSION : Le bouton indicateur
de tension (10) doit étre réglé sur « 0 ». Voir la section « IMPORTANT »
ci-dessus. Placer le cable rouge (1) autour du bas de la poulie. Enfoncer
le bouton noir de la charniére (2) et le maintenir enfoncé. Pousser
simultanément I’entretoise de I'avant-bras (3) dans sa position infé-
rieure. Relacher le bouton noir, et tirer le support d’avant-bras dans sa
position supérieure. Répéter I'opération jusqu’a ce que le cable rouge
soit enroulé autour du bas de la poulie, et que le cable soit tendu.

2. POUR REGLER L’ASSISTANCE DE FLEXION : Le bouton indicateur de
tension (10) doit étre réglé sur « 0 ». Voir la section « IMPORTANT »
ci-dessus. Placer le cable rouge (1) autour du haut de la poulie.
Enfoncer le bouton noir de la charniére (2) et le maintenir enfoncé. Tirer
simultanément I’entretoise de I'avant-bras (3) dans sa position supé-
rieure. Relacher le bouton noir, et pousser le support d’avant-bras dans
sa position inférieure. Répéter I'opération jusqu’a ce que le cable rouge
soit enroulé autour du haut de la poulie, et que le cable soit tendu.

3. ENFILER L'UNITE : Positionner le bras dans sa zone extréme.
Détacher les sangles d’avant-bras (4) et les sangles de biceps (5).
Maintenir le bras en position neutre (le pouce pointant vers le haut).
Placer Porthése sur le bras avec le mécanisme sur le c6té latéral
(extérieur) du bras, en positionnant I'axe de la charniére centré au
niveau de I'articulation du coude.

4. REGLER LA LONGUEUR DU SUPPORT D’AVANT-BRAS : Retirer loutil

4. ADJUST THE FOREARM CUFF LENGTH: Remove the adjustment
tool (6) from the rear of the plastic housing. Loosen the forearm
cuff screws (7), and position the forearm cuff(9). Retighten the
screws. Replace the adjustment tool by snapping it into the rear
of the plastic housing.

5. MOLD THE BICEP CUFF: Mold the bicep cuff (8) around the
bicep, and cinch the two straps (5) for a snug, comfortable fit.

6. MOLD THE FOREARM CUFF: Mold the forearm cuff (9) around
the forearm, and cinch the two straps (4) for a snug, comfortable
fit. NOTE: Set tension indicator dial to “0” prior to taking slack
out of the red cable. See “IMPORTANT”. All slack must be taken
out of the cable before applying tension. Push in on the black
hinge knob (2) and rotate the pulley until the cable is taut.

7. APPLYING TENSION: Remove the adjustment tool (6) and insert
it into one of the holes on the edge of the tension indicator dial
(10). Rotate the dial in the direction
of the arrow. Each “click” increases
the tension. Adjust tension to patient
tolerance. Replace the adjustment
tool by snapping it into the rear of the
plastic housing.

8. RELEASING TENSION: Push the
tension release lever (6), at the back
end of the plastic housing, in the direction the arrow indicates.

9. TENSION LOCKING CONTROL (TLC): Once the appropriate
tension level is determined, unscrew the TLC knob (11), and
position it in the threaded hole nearest the tension indicator
arrow, to prevent applying excessive tension. Screw the TLC
knob completely in.

10. SETTING ROM LIMITERS: Pull the ROM stops (12) outward,
and out of the stop hole. Reposition to the desired position, and
insert into the appropriate stop hole.

11. REMOVING ORTHOSIS: Release tension per step #8. Open the
two forearm straps (4), and the two biceps straps (5) by pulling
on the colored end of each strap.

CARE INSTRUCTIONS
Clean foam cuffs and exterior of hinge with non-abrasive cleaner.
Straps may be machine washed. Air dry prior to wearing.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

T | KEEP DRY

j/\\i\ | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
O

In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product quality
and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN
IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

d’ajustement (6) de I'arriére du boitier en plastique. Desserrer les vis

du support d’avant-bras (7), et positionner le support d’avant-bras (9).
Resserrer les vis. Repositionner 'outil d’ajustement en I'encliquetant

a larriére du boitier en plastique.

5. FORMER LE SUPPORT DE BICEPS : Mouler le support de biceps (8)
autour du biceps, et serrer les deux sangles (5) jusqu’a ce que I'or-
thése soit confortablement en place.

6. FORMER LE SUPPORT D’AVANT-BRAS : Mouler le support d’avant-
bras (9) autour de I'avant-bras, et serrer les deux sangles (4) jusqu’a
ce que l'orthése soit confortablement en place. REMARQUE : Régler
le bouton indicateur de tension sur « 0 » avant d’éliminer tout jeu du
cable rouge. Voir la section « IMPORTANT ». Le céble doit étre exempt
de jeu avant I'application de la tension. Enfoncer le bouton noir de la
charniére (2) et tourner la poulie jusqu’a ce que le cable soit tendu.

7. APPLIQUER LA TENSION : Retirer 'outil d’ajustement (6) et I'insérer
dans I'un des trous sur le bord du bouton indicateur de tension (10).
Tourner le bouton dans le sens de la fleche. Chaque clic audible aug-
mente la tension. Régler la tension de sorte qu’elle soit supportable
pour le patient. Repositionner I'outil d’ajustement en I'encliquetant a
l'arriére du boitier en plastique.

8. RELACHER LA TENSION : Pousser le levier de relachement de la
tension (6), situé a I'arriere du boitier en plastique, dans le sens
indiqué par la fleche.

9. CONTROLE DE LA LIMITATION DE LA TENSION (TLC) : Une fois le
niveau de tension adapté déterminé, dévisser le bouton TLC (11), et
le positionner dans le trou fileté le plus proche de la fleche de l'indi-
cateur de tension, afin d’éviter 'application d’une tension excessive.
Visser entiérement le bouton TLC.

. REGLAGE DES LIMITEURS ROM : Pousser les butées ROM (12) vers
I’extérieur, et les sortir du trou de butée. Les repositionner dans la
position souhaitée, et les insérer dans le trou de butée approprié.

. RETRAIT DE L'ORTHESE : Relacher la tension conformément &

I'étape 8. Ouvrir les deux sangles d’avant-bras (4) et les deux sangles
de biceps (5) en tirant sur I'extrémité colorée de chaque sangle.

o

INSTRUCTIONS D’ENTRETIEN

Nettoyer les supports en mousse et I'extérieur de la charniére avec un
produit de nettoyage non abrasif. Les sangles sont lavables en machine.
Sécher @ I'air avant la mise en place.

‘T | GARDER AU SEC

& | TENIR A LABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
:

Tout incident grave doit étre signalé a I'autorité compétente du pays
ol réside le patient ainsi qu’a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal® sont garantis qualité et main d’ceuvre pendant
cent vingt (120) jours a compter de la date d’expédition par DeRoyal.
LES GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE PARTICULIER.
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ORTESIS DE CODO DINAMICA DEROM®
USESE UNA POR PACIENTE

NO ESTERIL

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

(N
stthie

SOLOBAJO | LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA
PRESCRIPCION | RESENTACION DE UNA PRESCRIPCION DEL
FAGUTATVA | miEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.
INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de

usar este producto. Es esencial aplicarlo correctamente para que
funcione de forma adecuada y para reducir el riesgo de lesiones o de rea-
paricion de lesiones inherente al uso de cualquier tipo de ortesis. Debe uti-
lizarse unicamente en la persona para quien ha sido prescrito por un profe-
sional sanitario, y solo para el uso previsto.

USO PREVISTO

La ortesis de codo dinamica con control de la amplitud de movimiento
DeROM® (DeRoyal® Range Of Motion) ha sido disefiada para el tratamiento
de la rigidez articular y las contracturas establecidas en partes blandas que
pueden deberse a traumatismos, inmovilizacion o trastornos neurolégicos.
Los protocolos de uso varian en funcion del diagndstico y deberan determi-
narse tras consultar al médico del paciente.

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizarse si existe alguna de las siguientes condiciones: espas-
ticidad intensa, osteoporosis grave, flebitis o trombofiebitis. En caso de
diabetes, es necesario inspeccionar la piel con frecuencia.

A PRECAUCIONES

o Laortesis debe ser aplicada al paciente por un médico o profesional
sanitario autorizado («prescriptor») que esté familiarizado con el uso y
la finalidad de la misma. Es responsabilidad del prescriptor brindar las
instrucciones de aplicacion de esta ortesis; asimismo, debe informar
a otros profesionales sanitarios que atienden al usuario (asi como al
propio usuario) sobre su tiempo de uso y los riesgos que conlleva. Las
presentes instrucciones no reemplazan el protocolo hospitalario ni las
ordenes directas del prescriptor.

o Usese exclusivamente siguiendo las instrucciones del médico.

e El uso prolongado puede provocar atrofia muscular. El usuario podria
necesitar: (1) un periodo de retirada gradual de la ortesis durante el
cual recuperar el tono muscular; (2) hacer fisioterapia con regularidad
para mantener la fuerza en el codo; (3) una limitacion del tiempo de
uso; 0 bien (4) una combinacion de las medidas anteriores.

e Antes de utilizar la ortesis, inspecciénela por si faltan componentes o
si estan dafiados.

e Interrumpa el uso y consulte al prescriptor si la ortesis o sus compo-
nentes se rompen o se dafian de alguna forma.

* Inspeccione la ortesis después de aplicarla para comprobar que se
ajuste de forma adecuada al paciente. NO LA APRIETE DEMASIADO.
Compruebe con regularidad que no se producen alteraciones en la
circulacion.

e Consulte de inmediato al prescriptor si se produce una alteracion de la
sensibilidad, reacciones inusuales, hinchazén o un aumento del dolor
mientras utiliza esta ortesis. Interrumpa el uso si aparecen llceras
por presion.

o Los usuarios con diabetes o problemas de circulacion requieren una aten-

DEROM® DYNAMIC ELLBOGENORTHESE
EINPATIENTENGEBRAUCH
&

UNSTERIL

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF
L 1“""6 DIESES MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT
w"m“““‘m““_ BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
priegepERsonaL| AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN
WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise vor Gebrauch

aufmerksam lesen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fiir
die einwandfreie Funktionstiichtigkeit des Produkts und fiir die Reduktion
der Verletzungs- bzw. Wiederverletzungsrisiken in Verbindung mit dem
Gebrauch jeder Art von Orthese. Nur fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck und nur fiir die Person verwenden, der es von einer
medizinischen Fachkraft bereitgestellt wurde.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Die DeRoyal® Range Of Motion (DeROM®) Dynamic wurde spe-

ziell fiir die Behandlung von Gelenksteife und diagnostizierten
Weichgewebekontrakturen aufgrund eines Traumas, einer Immobilisierung
oder einer neurologischen Erkrankung entwickelt. Einsatzfélle sind je nach
Diagnose unterschiedlich und miissen nach Riicksprache mit dem behan-
delnden Arzt des Patienten erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn eine der folgenden Bedingungen zutrifft: Schwere
Spastik, schwere Osteoporose, Phlebitis oder Thrombophlebitis. Diabetes
erfordert haufige Hautiiberpriifungen.

VORSICHTSHINWEISE

* Die Orthese muss durch einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft
mit entsprechender Zulassung (,,Verordner*), die mit ihrer Verwendung
und ihrem Zweck vertraut ist, angepasst werden. Der Verordner hat die
Pflicht, Anweisungen fiirs Tragen zu erteilen und andere an der Pflege
beteiligte medizinische Fachkrafte sowie den Patienten selbst iiber
die Risiken in Verbindung mit der Verwendung der Orthese sowie iiber
die Dauer der Anwendung aufzukldren. Die mit diesem Blatt erteilte
Anleitung ersetzt nicht das Krankenhausprotokoll oder die direkten
Anweisungen des Verordners.

e  Nur geméB den Anweisungen der medizinischem Fachkraft benutzen.

e Lénger andauernde Verwendung kann zu Muskelatrophie beim
Benutzer filhren. Der Verwender bendtigt moglicherweise (1) eine
gewissen Zeit fiir die Entwdhnung von der Orthese, um die Muskelkraft
wieder aufzubauen (2), regelméBige krankengymnastische Ubungen
zur Aufrechterhaltung der Kraft im Ellbogen (3), eine Einschrénkung der
Anwendungsdauer (4) bzw. eine Kombination all dieser MaBnahmen.

* Kontrollieren Sie die Orthese auf beschédigte oder fehlende
Komponenten.

o Unterbrechen Sie die Anwendung und wenden Sie sich an den
Verordner, falls die Orthese oder Teile davon brechen oder Schaden
aufweisen.

* Inspizieren Sie die Passform der Orthese am Patienten, um sich der
einwandfreien Anpassung zu vergewissern. NICHT ZU ENG ANLEGEN.
RegelmaBig kontrollieren, dass die Durchblutung nicht beeintrachtigt
wird.

e Wenden Sie sich unverziiglich an den Verordner, wenn Sie bei
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cion especial por su tendencia a presentar sensibilidad cutanea reducida y
por el mayor riesgo de mala circulacion periférica y tlceras por presion.

INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE: El cuadrante indicador de tension (10) debe estar en la
posicién «0». Para ajustar el cuadrante indicador de tension (10), empuje la
palanca de eliminacion de tension (6) en la direccion de la flecha. Al mismo
tiempo, gire el cuadrante indicador de tension a la posicion «0». Debe elimi-
narse toda la holgura del cable antes de aplicar tension. Una vez colocada
la ortesis, empuje el pomo negro (2) de la articulacion hacia dentro y gire la
polea hasta que el cable esté tirante.

1. CONFIGURACION COMO FERULA EXTENSORA: El cuadrante indica-
dor de tension (10) debe estar en la posicion «0». Consulte la nota
«IMPORTANTE» més arriba. Coloque el cable rojo (1) alrededor de la
parte inferior de la polea. Empuje el pomo negro (2) de la articulacion
hacia dentro y manténgalo apretado. Al mismo tiempo, empuie el fleje
del antebrazo (3) hasta su posicion inferior. Suelte el pomo negro y tire
del manguito del antebrazo hasta su posicion superior. Repita la opera-
cion hasta que el cable rojo esté enrollado alrededor de la parte inferior
de la polea y se observe que el cable esta en tension.

2. CONFIGURACION COMO FERULA FLEXORA: El cuadrante indica-
dor de tension (10) debe estar en la posicion «0». Consulte la nota
<IMPORTANTE>» més arriba. Coloque el cable rojo (1) alrededor de la
parte superior de la polea. Empuje el pomo negro (2) de la articulacion
hacia dentro y manténgalo apretado. Al mismo tiempo, empuije el fleje
del antebrazo (3) hasta su posicion superior. Suelte el pomo negro y
empuje el manguito del antebrazo hasta su posicion inferior. Repita la
operacion hasta que el cable rojo esté enrollado alrededor de la parte
superior de la polea y se observe que el cable esta en tension.

3. COLOCACION DE LA UNIDAD: Ponga el brazo en su méxima amplitud
de extension. Desabroche las correas del antebrazo (4) y las correas
del biceps (5). Sujete el brazo en la posicion neutra (pulgar apuntando
hacia arriba). Coloque la ortesis en el brazo con el mecanismo situado
en la cara lateral (externa) del brazo, de forma que el eje de la articula-
cion esté centrado con respecto a la articulacion anatémica del codo.

4. AJUSTE DE LA LONGITUD DEL MANGUITO DEL ANTEBRAZO: Retire la
herramienta de ajuste (6) de la parte posterior del alojamiento de plas-
tico. Afloje los tornillos (7) del manguito del antebrazo (9) y coloque este
liltimo en la posicion deseada. Vuelva a apretar los tornillos. Guarde la
herramienta de ajuste, introduciéndola a presion en la parte posterior
del alojamiento de plastico.

5. MOLDEO DEL MANGUITO DEL BiCEPS: Moldee el manguito del biceps
(8) alrededor del biceps y fije las dos correas (5) de forma que quede
ceiiido, pero comodo.

der Verwendung dieser Orthese das Auftreten von verénderten
Empfindungen, ungewdhnlichen Reaktionen, Schwellungen oder ver-
starktem Schmerz bemerken. Unterbrechen Sie die Anwendung, falls
Druckverletzungen entstehen.

o Besondere Sorgfalt ist unabdingbar, wenn der Trager Diabetiker ist
oder unter schlechter Durchblutung leidet, da Patienten mit diesen
Erkrankungen mdglicherweise verringerte Sensibilitat der Haut haben
und ein groBeres Risiko fiir verminderte periphere Durchblutung und die
Entstehung von Druckverletzungen aufweisen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIG: Der Spannungsanzeige-Drehknopf (10) muss auf ,,0“ gestellt
werden. Zum Einstellen des Spannungsanzeige-Drehknopfes (10) den
Spannungsldsehebel (6) in Pfeilrichtung schieben. Gleichzeitig den
Spannungsanzeige-Drehknopf auf ,,0 stellen. Vor dem Spannen ist der
gesamte Kabeldurchhang zu beseitigen. Nach dem Anlegen der Orthese den
schwarzen Scharnierknopf (2) driicken und die Riemenscheibe drehen, bis das
Kabel straff ist.

1. EINSTELLEN DES STRECKMODUS: Der Spannungsanzeige-
Drehknopf (10) muss auf ,,0“ gestellt werden. Siehe , WICHTIG“
oben. Das rote Kabel (1) um die Unterseite der Riemenscheibe legen.
Den schwarzen Scharnierknopf (2) gedriickt halten. Gleichzeitig die
Unterarmschiene (3) in ihre unterste Position schieben. Den schwarzen
Knopf loslassen und die Unterarmmanschette in ihre oberste Position
ziehen. Diesen Vorgang solange wiederholen , bis das rote Kabel um
die Unterseite der Riemenscheibe gewickelt ist und die Spannung am
Kabel spiirbar ist.

2. EINRICHTEN DES FLEXIONSMODUS: Der Spannungsanzeige-
Drehknopf (10) muss auf ,,0“ gestellt werden. Siehe , WICHTIG“
oben. Das rote Kabel (1) um die Oberseite der Riemenscheibe legen.
Den schwarzen Scharnierknopf (2) gedriickt halten. Gleichzeitig die
Unterarmschiene (3) in ihre oberste Position schieben. Den schwarzen
Knopf loslassen und die Unterarmmanschette in ihre unterste Position
ziehen. Diesen Vorgang solange wiederholen, bis das rote Kabel um
die Oberseite der Riemenscheibe gewickelt ist und die Spannung am
Kabel spiirbar ist.

3. ANLEGEN DES GERATS: Den Arm in seinem Endbereich positio-
nieren. Unterarm- (4) und Bizepsbander (5) Idsen. Den Arm in der
Neutralstellung (Daumen nach oben zeigend) halten. Die Orthese auf
dem Arm mit dem Mechanismus seitlich vom Arm (auBen) platzieren;
dabei die Achse des Scharniers mittig am Ellbogengelenk positionieren.

4. EINSTELLEN DER LANGE DER UNTERARMMANSCHETTE: Das
Einstellwerkzeug (6) aus der Riickseite des Kunststoffgehduses
entnehmen. Die Schrauben der Unterarmmanschette (7) losen und
die Unterarmmanschette (9) positionieren. Die Schrauben wieder
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. MOLDEO DEL MANGUITO DEL ANTEBRAZO: Moldee el manguito del

antebrazo (9) alrededor del antebrazo y fije las dos correas (4) de forma
que quede cefiido, pero comodo. NOTA: Ponga el cuadrante indicador
de tension en la posicion «0» antes de eliminar la holgura del cable rojo.
Consulte la nota <IMPORTANTE>». Debe eliminarse toda la holgura del
cable antes de aplicar tension. Empuje el pomo negro (2) de la articula-
cion hacia dentro y gire la polea hasta que el cable esté tirante.

. APLICACION DE TENSION: Retire la herramienta de ajuste (6) e intro-

dzcala en uno de los orificios del borde del cuadrante indicador de
tension (10). Gire el cuadrante en la direccion de la flecha. Con cada
«clic», aumenta la tension. Ajuste la tension conforme a la tolerancia del
paciente. Guarde la herramienta de ajuste, introduciéndola a presion en
la parte posterior del alojamiento de plastico.

. ELIMINACION DE TENSION: Empuie la palanca de eliminacion de ten-

sion (6) (situada en el extremo posterior del alojamiento de pléstico) en
la direccion indicada por la flecha.

. CONTROL LIMITADOR DE TENSION (TLC): Una vez determinado el nivel

de tensién adecuado, desenrosque el pomo TLC (11) y sitdelo en el ori-
ficio roscado mas cercano a la flecha del indicador de tensién, a fin de
evitar la aplicacion excesiva de tension. Enrosque a fondo el pomo TLC.

10. AJUSTE DE LOS LIMITADORES DE AM: Tire hacia afuera de los topes

11

de AM (12) y extraigalos del orificio de tope. Vuelva a colocarlos en la
posicion deseada e introdizcalos en el orificio de tope apropiado.
RETIRADA DE LA ORTESIS: Elimine la tension como se indica en el
punto 8. Abra las dos correas del antebrazo (4) y las dos correas del
biceps (5) tirando del extremo coloreado de cada correa.

INSTRUCCIONES DE LAVADO

Lave los manguitos de espuma y el exterior de la articulacion con un lim-
piador no abrasivo. Las correas pueden lavarse a maquina. Déjelas secar al
aire libre antes del uso.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

f-’ | MANTENGASE SECO

Z5 | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida el
paciente, cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal
Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal® tienen una garantia contra defectos de

calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de
envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD
0 IDONEIDAD PARA UN PROPGSITO DETERMINADO.

festziehen. Das Einstellwerkzeug wieder in die Riickseite des
Kunststoffgehduses stecken.

. AUSFORMEN DER BIZEPSMANSCHETTE: Die Bizepsmanschette (8) um

den Bizeps herum ausformen und die beiden Bander (5) auf komfortab-
len Sitz schniiren.

. AUSFORMEN DER UNTERARMMANSCHETTE: Die

Unterarmmanschette (9) um den Unterarm herum ausformen und

die beiden Béander (4) auf komfortablen Sitz schniiren. HINWEIS:Den
Spannungsanzeige-Drehknopf vor dem Beseitigen des Durchhangs aus
dem roten Kabel auf ,,0“ stellen. Siehe ,WICHTIG". Vor dem Spannen
ist der gesamte Kabeldurchhang zu beseitigen. Den schwarzen
Scharnierknopf (2) driicken und die Riemenscheibe drehen, bis das
Kabel straff ist.

. SPANNEN: Das Einstellwerkzeug (6) herausnehmen und es in eines

der Locher am Rand des Spannungsanzeige-Drehknopfes (10) ste-
cken. Den Drehknopf in Pfeilrichtung drehen. Jeder ,Klick“ steigert
die Spannung. Die Spannung so einstellen, dass sie fiir den Patienten
noch angenehm ist. Das Einstellwerkzeug wieder in die Riickseite des
Kunststoffgehéuses stecken.

. SPANNUNG LOSEN: Den Spannungsldsehebel (6) auf der Riickseite des

Kunststoffgehduses in die Richtung driicken, in die der Pfeil zeigt.

. SPANNSPERREINSTELLUNG (TENSION LOCKING CONTROL, TLC): Nach

dem Bestimmen des geeigneten Spannwertes den TLC-Knopf (11) ldsen
und in die Gewindebohrung am Spannungsanzeigepfeil stecken, sodass
nicht iibermaBig viel Spannung ausgeiibt werden kann. Der TLC-Knopf
ist vollstandig einzuschrauben.

. EINSTELLEN DER ROM-BEGRENZER: Die ROM-Anschlége (12) nach

auBen aus der Anschlagsbohrung heraus ziehen. An die gewiinschte
Position versetzen und in die entsprechende Bohrung einsetzen.

. ENTFERNEN DER ORTHESE: Die Spannung gemaB Schritt 8 Iosen.

Die beiden Unterarmbénder (4) und die beiden Bizepshénder (5) durch
Ziehen am farbigen Ende jedes Bandes offnen.

ANLEITUNG ZUR PFLEGE

Schaumstoffmanschetten und AuBenscharnier mit nicht scheuerndem
Reinigungsmittel reinigen. Bénder kénnen maschinengewaschen werden.
Vor dem Tragen an der Luft trocknen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
7‘ | VOR NASSE SCHUTZEN
/2&\ | VOR SONNENLICHT SCHIUTZEN

AuBer bei den zusténdigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc. zu
melden.

GARANTIE

DeRoyal® garantiert fiir den Zeitraum von einhundertzwanzig (120) Tagen
ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitdtsméangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.



ITALIANO

NEDERLANDS

URKCE

% Royal

Improving Care. Improving Business®

ORTOSI DINAMICA PER GOMITO DEROM®

PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE

NON STERILE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

R

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO
A MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A
OPERATORI SANITARI ABILITATI.

SO0LO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

da pressione.

e Siraccomanda una particolare attenzione se I'utilizzatore ¢ affetto da
diabete o disturbi circolatori, poiché questi utilizzatori potrebbero avere
una ridotta sensibilita cutanea e sono quindi esposti a maggiori rischi
di cattiva circolazione periferica e lesioni da pressione.

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPORTANTE: I'indicatore della tensione (10) deve essere impostato su
“0”. Per impostare I'indicatore della tensione (10) spingere la leva di rila-
scio della tensione (6) nella direzione della freccia. Al tempo stesso, girare
lindicatore della tensione su “0”. Prima di applicare tensione & necessario
che il cavo sia teso. Dopo aver applicato I'ortosi, premere la rotellina nera
dello snodo (2) e girare la puleggia finché il cavo sara teso.

. MODELLARE IL BRACCIALE DEL BICIPITE: modellare il bracciale del

bicipite (8) intorno al bicipite e tirare le due fasce (5) in modo che sia
aderente e comodo.

. MODELLARE IL BRACCIALE DELLAVAMBRACCIO: modellare il brac-

ciale dell’avambraccio (9) intorno all’avambraccio e tirare le due fasce
(4) in modo che sia aderente e comodo. NOTA: Impostare I'indicatore
della tensione su “0” prima di tendere il cavo rosso. Vedere il paragrafo
“IMPORTANTE”. Prima di applicare tensione é necessario che il cavo
sia teso. Premere la rotellina nera dello snodo (2) e girare la puleggia
finché il cavo sara teso.

. APPLICAZIONE DELLA TENSIONE: estrarre lo strumento di regolazione

(6) e inserirlo in uno dei fori sul bordo dell'indicatore della tensione
(10). Girare I'indicatore nella direzione della freccia. Ogni scatto

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni prima
dell'uso. Applicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantirne il regolare funzionamento e ridurre il rischio di lesioni o ri-lesio-
ni insito nell’'uso di qualsiasi tipo di tutore. Da utilizzare esclusivamente per
la persona a cui € stato fornito dal professionista sanitario ed esclusiva-
mente per I'uso a cui & destinato.

USO PREVISTO

Lortosi dinamica per gomito DeRoyal® con escursione del movimento
(DeROM®) ¢ destinata al trattamento della rigidita articolare e di contrat-
ture persistenti del tessuto molle che possono essere derivate da trauma,
immobilizzazione o disturbi neurologici. | protocolli per F'uso variano a
seconda della diagnosi e dovrebbero essere determinati dopo aver consul-
tato il medico del paziente.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in presenza delle seguenti condizioni: spasticita grave,
osteoporosi grave, flebite o trombofiebite. | pazienti diabetici richiedono
frequenti controlli della cute.

& PRECAUZIONI

e Questo tutore deve essere applicato all'utilizzatore da un medico o
da un operatore sanitario abilitato (“prescrittore”) che ne conosca
P'utilizzo e la finalita. Il prescrittore ha il dovere di fornire istruzioni per
indossare il prodotto e informazioni sui rischi correlati all’'uso di questo
tutore ad altri operatori sanitari che hanno in cura gli utilizzatori e agli
utilizzatori stessi, compresa la durata di utilizzo. Le istruzioni fornite in
questo foglietto non sostituiscono il protocollo ospedaliero o le indica-
zioni dirette del prescrittore.

o Utilizzare esclusivamente come indicato dal medico curante.

e Luso prolungato pud provocare atrofia muscolare nell’utilizzatore.
Lutilizzatore potrebbe necessitare di (1) un periodo di adattamento
dopo la sospensione dell’'uso del tutore per potenziare la forza musco-
lare, (2) esercizi fisioterapici regolari per conservare la forza del gomi-
1o, (3) un limite nella durata dell’utilizzo del tutore o di (4) una qualsiasi
combinazione di questi fattori.

e Prima dell'uso, controllare che il tutore non presenti danni né compo-
nenti mancanti.

* Sospendere I'uso e consultare il prescrittore qualora il tutore o i suoi
componenti si rompano o subiscano danni.

* Verificare che il tutore si adatti perfettamente al paziente. NON
STRINGERE ECCESSIVAMENTE. Controllare con regolarita per verifi-
care che la circolazione sanguigna non venga compromessa.

* Rivolgersi immediatamente al prescrittore se si riscontrano cam-
biamenti, reazioni insolite, tumefazioni o dolore prolungato durante
I'impiego di questo tutore. Sospendere I'uso qualora insorgano lesioni

DEROM® DYNAMISCHE ELLEBOOGORTHE-
SE
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GEBRUIK
UITSLUITEND OP
VOORSCHRIFT
VAN MEDISCH
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GEBRUIKT DOOR OF OP AANWIJZING VAN EEN ARTS
OF EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

. PER IMPOSTARE IL SUPPORTO IN ESTENSIONE: I'indicatore della

tensione (10) deve essere impostato su “0”. Vedere il paragrafo
“IMPORTANTE” precedente. Posizionare il cavo rosso (1) intorno alla
parte inferiore della puleggia. Premere e tenere premuta la rotellina
nera dello snodo (2). Al tempo stesso spingere il montante dell’avam-
braccio (3) nella posizione pil bassa. Rilasciare la rotellina nera e
tirare il bracciale dell’avambraccio nella posizione pil alta. Ripetere la
procedura finché il cavo rosso sara avvolto intorno alla parte inferiore
della puleggia e si avvertira tensione sul cavo.

. PER IMPOSTARE IL SUPPORTO IN FLESSIONE: I'indicatore della

tensione (10) deve essere impostato su “0”. Vedere il paragrafo
“IMPORTANTE” precedente. Posizionare il cavo rosso (1) intorno alla
parte superiore della puleggia. Premere e tenere premuta la rotellina
nera dello snodo (2). Al tempo stesso tirare il montante dell’avambrac-
cio (3) nella posizione pil alta. Rilasciare la rotellina nera e spingere

il bracciale dell’avambraccio nella posizione pil bassa. Ripetere la
procedura finché il cavo rosso sara avvolto intorno alla parte superiore
della puleggia e si avvertira tensione sul cavo.

. COME INDOSSARE L'UNITA: posizionare il braccio secondo la sua

escursione finale. Aprire le fasce dell’avambraccio (4) e le fasce del
bicipite (5). Tenere il braccio in posizione neutra (con il pollice verso

I'alto). Posizionare I'ortosi sul braccio con il meccanismo sul lato
laterale (esterno) del braccio, centrando I'asse dello snodo sull’artico-
lazione del gomito.

. REGOLARE LA LUNGHEZZA DEL BRACCIALE DELLAVAMBRACCIO:

estrarre lo strumento di regolazione (6) dal retro dell'involucro in pla-
stica. Allentare le viti del bracciale dell’avambraccio (7) e posizionare
il bracciale (9). Stringere nuovamente le viti. Riporre lo strumento di
regolazione facendolo scattare sul retro dellinvolucro in plastica.

gebruik van deze brace. Stop met het gebruik als er drukverwondin-
gen ontstaan.

Als de gebruiker diabetisch patiént is of een slechte bloedcirculatie
heeft, dient extra zorgvuldigheid in acht te worden genomen. Bij deze
gebruikers kan de huid minder gevoelig zijn waardoor ze kans hebben
op een slechte perifere doorbloeding en drukverwondingen.

GEBRUIKSAANWIJZING
BELANGRIJK: De spanningsaanwijzer (10) moet op “0” staan. Om de

aumenta la tensione. Regolare la tensione secondo la tolleranza del
paziente. Riporre lo strumento di regolazione facendolo scattare sul
retro dell’involucro in plastica.

8. RILASCIO DELLA TENSIONE: spingere la leva di rilascio della tensione
(6) all’estremita posteriore dell’involucro in plastica nella direzione
della freccia.

9. FERMO DI BLOCCAGGIO DELLA TENSIONE (TENSION LOCKING
CONTROL, TLC): Una volta determinato il livello di tensione adeguato,
svitare la rotellina TLC (11) e posizionarla nel foro filettato pit vicino
alla freccia dell'indicatore di tensione per impedire I'applicazione di
una tensione eccessiva. Avvitare completamente la rotellina TLC.

. IMPOSTAZIONE DEI LIMITATORI DI ESCURSIONE DEL MOVIMENTO:
Tirare i fermi di escursione del movimento (12) verso I'esterno facen-
doli uscire dal foro. Riposizionarli nel punto desiderato e inserirli nel
foro appropriato.

. COME TOGLIERE L'ORTOSI: rilasciare la tensione come descritto al
punto 8. Aprire le due fasce dell’avambraccio (4) e le due fasce del
bicipite (5) tirando I'estremita colorata di ciascuna fascia.

o

ISTRUZIONI PER LA CURA DEL PRODOTTO
Pulire i bracciali in schiuma e I'esterno dello snodo con un detergente non
abrasivo. Le fasce possono essere lavate in lavatrice. Asciugare all'aria
prima dell’'uso.
GONSERVMIONE E TRASPORTO

T | TENERE ASCIUTTO

7% | TENERE AL RIPARO DALLA LUGE SOLARE
-

Oltre che all’autorita competente del paese di residenza del paziente, gli
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal® sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla

data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda
qualita e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL
SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

de onderarm en maak de twee bandjes (4) vast zodat de manchet
goed aansluit maar nog wel comfortabel zit. OPMERKING: Set de
spanningaanwijzer op “0” alvorens de rode kabel strak te spannen. Zie
“BELANGRIJK”. Pas als de kabel niet meer slap hangt, mag er span-
ning op worden gezet. Druk op de zwarte scharnierknop (2) en verdraai
de aandrijfrol totdat de kabel strak staat.

7. OP SPANNING BRENGEN: Verwijder het aanpassingsgereedschap (6)
en steek het in een van de openingen aan de rand van de spannings-
aanwijzer (10). Verdraai de aanwijzer in de richting van de pijl. Bij elke

spanningsaanwijzer (10) in te stellen, duwt u de vrijzethendel (6) in de
richting van de pijl. Draai tegelijkertijd de spanningsaanwijzer naar “0”.
Pas als de kabel niet meer slap hangt, mag er spanning op worden gezet.

“klik” wordt de spanning hoger. Spanning zover aanpassen dat de
patiént dit nog kan verdragen. Zet het aanpassingsgereedschap weer
terug door het in de achterkant van de kunststof behuizing te klikken.

PERSONEEL

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen en aan-

dachtspunten door. Voor een goede werking van het product is het
essentieel dat het op de juiste manier wordt aangebracht. Dat verkleint
ook de kans op letsel of hernieuwd letsel, dat inherent is aan het gebruik
van een brace. Uitsluitend gebruiken voor de patiént aan wie het product is
voorgeschreven door een zorgverlener en alleen voor het doel waarvoor
het is bestemd.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal® Range Of Motion (DeROM®) dynamische elleboogorthese met
ROM-scharnier is ontworpen voor de behandeling van gewrichtsstijfheid
en contracturen van zacht weefsel die het gevolg kunnen zijn van trauma,
immobilisatie of neurologische aandoeningen. Gebruiksprotocollen variéren
afhankelijk van de diagnose en moeten in overleg met de arts van de
patiént worden bepaald.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als er sprake is van één van de volgende aandoeningen:
ernstige spasticiteit, ernstige osteoporose flebitis of tromboflebitis. Bij pati-
enten met diabetes moet de huid vaak worden gecontroleerd.

A AANDACHTSPUNTEN

e Een arts of bevoegde beroepsheoefenaar (een “voorschrijver”) die
bekend is met het gebruik en het doel van deze brace moet deze
bij de gebruiker aanmeten. De voorschrijver is verplicht aan andere
zorgverleners die de gebruiker behandelen en aan de gebruiker zelf
instructies voor het dragen te geven en de risico’s aan te geven die
verbonden zijn aan het gebruik van deze brace, evenals de duur van
het gebruik. De instructies op dit blad zijn niet bedoeld ter vervanging
van het ziekenhuisprotocol of directe instructies van de voorschrijver.

e Gebruik de steun alleen op de door uw medisch professional voorge-
schreven wijze.

e Langdurig gebruik kan bij de gebruiker tot spieratrofie leiden. De
gebruiker heeft mogelijk (1) een ontwenningsperiode nodig om na het
gebruik van de brace weer spierkracht op te bouwen (2) regelmatige
fysiotherapie-oefeningen nodig om de kracht van de elleboog in stand
te houden (3) een beperkte gebruiksduur nodig, of (4) een combinatie
van deze.

o Inspecteer voor gebruik of geen van de onderdelen van de brace
beschadigd is of ontbreekt.

* Stop met het gebruik en raadpleeg uw voorschrijver als de brace of
onderdelen ervan stuk gaan of beschadigd raken.

o Controleer of de brace goed aansluit op de patiént. NIET TE STRAK
AANTREKKEN. Controleer regelmatig of de bloedcirculatie niet
bekneld is geraakt.

* Raadpleeg uw voorschrijver onmiddellijk als u een veranderd gevoel,
ongewone reacties, zwelling of verhoogde pijn ervaart tijdens het

DEROM’ DIRSEK DINAMIK ORTEZI

TEK HASTADA KULLANIM i¢iN
X

RECETEVE
TABIDIR

STERIL DEGIL

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ SADECE
BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI)
TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

I::m Liitfen kullanmadan dnce tiim talimat, uyanlar ve ikazlan dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama iiriiniin dogru calismasi ve herhangi bir

sar?mm kullanimindan dogan yaralanma veya tekrar yaralanma riskini

azaltmada dnemlidir. Yalnizca verildidi kisi tarafindan bir saghk bakim uzmani

tarafindan uygulanarak ve yalnizca belirlenmis kullanim amaci igin

kullaniimalidr.

KULLANIM AMACI

DeRoyal” Hareket Arall?l (DeROM°) Dinamik Dirsek Ortezi, travma,
hareketsizlik veya nérolojik bozukluklardan ka?maklanm|§ olabilecek eklem
sertli?i ve tanisi koyulmus yumUﬁak doku kasiimalarinin tedavisi icin
tasarlanmistir. Kullanim protokolleri taniya gore degiskenlik gostermektedir

ve hastanin doktoruna danigildiktan sonra belirlenmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidaki durumlanin herhangi birinin mevcut olmasi halinde
kullaniimamalidir: Siddetli spastisite, siddetli osteoporoz, flebit veya
tromboflebit. Diyabet sik cilt kontrolleri gerektirir.

A IKAZLAR

« Bussarginin kullanimi ve amaaina asina bir hekim veya uygun
lisansa sahif bir pratisyen (bir“recete yazan”) tarafindan kullaniciya
uygulanmalidir. Recete yazan kiii, kullanim siiresi de dahil olmak iizere,
bu sarginin kullanimi ile il?ili kullanim talimatlanini ve riskleri kullanicilan
egiten diger saglik gb’revli erine ve kullanicilarin kendilerine vermekle
gorevlidir. Bu sayfada verilen talimatlar reqete yazan hekimin dogrudan
talimatlarinin veya hastane protokoliiniin yerini almaz.

+ Yalnizca tip uzmani tarafindan belirtilen sekilde kullanin.

« Uzun siire kullanim kullanicida kas atrofisine neden olabilir. Kullanic
(1) kas giicini saglamak icin sar(?ldan sonra bir cekilme donemi, (2)
dirsedinin giiciinii korumak icin diizenli fizik tedavi e%zersizleri, @)
kullanim siiresinin kisitlanmasi veya (4) bunlarin bazilannin bir arada
uyﬁulanmasma ihtiya duyabilir.

« Kullanmadan dnce sargiyr hasarli veya eksik parca olmadigindan emin
olmak iizere inceleyin.

« Sarginin parcalar kopmus veya sargr hasar gormiigse kullanmayn ve
recete yazan hekime danigin.

< Tam oturdugundan emin olmak icin sar?lnln hastaya uygun olup
olmadigini denetleyin. A%IRI SIKMAYIN. Sarginin kan dolasimini
engellemediﬁini diizenli olarak kontrol edin.

+ Bu'sargiyr kullanirken his degiiklikleri, olagandist reaksiyonlar, sisme veya

agn artist hissederseniz, hemen recete yazan kisiye danisin. Basinca bagh

k;aralanmalar gelisirse diriinii kullanmayr birakin.

ullania diyabetikse veya kullanicinin kan dolagimi zayifsa ozellikle dikkat
edin zira bu tiir kullaniclarda cilt hassasiyetinde azalma olabilir ve zayif
periferik dolagim ve basinca bagli yaralanma riskleri daha yiiksek olabilir.

Druk na het aanbrengen van de orthese op de zwarte scharnierknop (2) en
verdraai de aandrijfrol tot de kabel strak staat.

. INSTELLEN VOOR ONDERSTEUNDE EXTENSIE: De spanningsaanwij-

zer (10) moet op “0” staan. Zie “BELANGRIJK” hierboven. Plaats de
rode kabel (1) rond de onderkant van de aandrijfrol. Houd de zwarte
scharnierknop (2) ingedrukt. Duw tegelijkertijd de balein van de
onderarm (3) in de laagste stand. Laat de zwarte knop los en trek de
onderarmmanchet naar de hoogste stand. Herhaal dit totdat de rode
kabel rond de onderkant van de aandrijfrol is gewikkeld en er spanning
op de kabel staat.

. INSTELLEN VOOR ONDERSTEUNDE FLEXIE: De spanningsaanwijzer

(10) moet op “0” staan. Zie “BELANGRIJK” hierboven. Plaats de rode
kabel (1) rond de bovenkant van de aandrijfrol. Houd de zwarte schar-
nierknop (2) ingedrukt. Trek tegelijkertijd de balein van de onderarm
(3) in de hoogste stand. Laat de zwarte knop los en duw de onder-
armmanchet naar de laagste stand. Herhaal dit totdat de rode kabel
rond de bovenkant van de aandrijfrol is gewikkeld en er spanning op
de kabel staat.

. HET HULPMIDDEL AANDOEN: Plaats de arm in zijn eindbereik. Maak

de bandjes van de onderarm (4) en de bandjes van de biceps (5) los.
Houd de arm in de neutrale stand (duim naar boven gericht). Plaats de
orthese op de arm met het mechanisme aan de laterale zijde (buiten-
kant) van de arm, waarbij de as van het scharnier bij het elleboogge-
wricht gecentreerd is.

. STEL DE LENGTE VAN DE ONDERARMMANCHET AF: Neem het

aanpassingsgereedschap (6) van de achterkant van de kunststof
behuizing. Draai de schroeven (7) van de onderarmmanchet los en
positioneer de onderarmmanchet (9). Draai de schroeven weer aan. Zet
het aanpassingsgereedschap weer terug door het in de achterkant van
de kunststof behuizing te klikken.

. VORM DE BICEPSMANCHET: Vorm de bicepsmanchet (8) rond de

biceps en maak de twee bandjes (5) vast zodat de manchet goed aan-
sluit maar nog wel comfortabel zit.

. VORM DE ONDERARMMANCHET: Vorm de onderarmmanchet (9) rond

KULLANMA TALIMATLARI
ONEMLI: Gerginlik gdstergesi topuzu (10) “0” degerine ayarlanmalidir.
Gerginlik ?éstergesi topuzunu (10) ayarlamak icin, ?erginlik bosaltma

kolunu (6
“0”konumuna dondiiriin. Geri
kablodan disart alinmalidir. Ortezi uyguladiktan sonra, siyal

oku yoniinde itin. A?Im zamanda, gerginlik gosterge topuzunu
im uygulamadan once tim Eeweyen kisimlar
mentese topuzu

(2) iizerine itin ve makarayi kablo gergin hale gelene kadar dondiiriin.

1.
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EKSTANSIYON DESTEGI AYARI IiIN: Gerginlik %ﬁstergesi topuzu (10)
“0" degerine ayarlanmalidir. Bkz. yukarida “ONEMLI". Kirmizi kabloyu

(1) makaranin alt kism etrafina yerlestirin. Siyah mentese topuzunu (2)
iceri iterek tutun. Ayni zamanda, 6n kol destedini (3) en alt konumuna
itin. Siyah topuzu birakin ve on kol mangonunu en iist konumuna cekin.
Kirmizi kablo makaranin alt kismi etrafina sarilana ve gerginlik kablo
lizerinde hissedilene kadar tekrar edin.

FLEKSIYON DESTEGI AYARI ICIN: Gerginlik gﬁstergesi topuzu (10)“0”
degerine ayarlanmalidir. Bkz. yukanda “ONEMLI". Kirmizi kabloyu (1)
makaranin tist kismi etrafina yerleftirin. Siyah mentese topuzunu (2) iceri
iterek tutun. Ayn zamanda, on kol destegini (3) en st konumuna ¢ekin.
Siyah topuzu birakin ve 6n kol mansonunu en alt konumuna itin. Kirmizi
kablo makaranin st kismi etrafina sarilana ve gerginlik kablo iizerinde
hissedilene kadar tekrar edin. R

UNITENIN TAKILMASI: Kolu son araliga yerlestirin. On kol bantlarini
(4) ve biseps bantlarini (5) ¢dziin. Kolu ndtr (bagparmak yukariya isaret
edecek sekilde) konumda tutun. Mentesenin eksenini dirsek ekleminin
ortasina yerleitirerek, mekanizma kolun yan tarafina (dis kismi) gelecek
ekilde ortezi kol iizerine koyun.

N KOL MANSONU UZUNLUGUNU AYARLAYIN: Ayarlama aracini
(6) plastik muhafazanin arkasindan gikartin. On kol mansonu vidalarini
(7) gevsetin ve 6n kol mansonunu (9% yerlestirin. Vidalan tekrar sikin.
Ayarlama aracini plastik muhafazanin arkasina gegirerek yeniden takin.

. BISEPS MANSONUNA ?EKILVERIN: Biseps mangonuna (8) biseps

etrafina yerlestirerek seki
sarin.
ON KOL MANSONA SEKIL VERIN: On kol mansonuna (9) 6n kol
etrafina yerlestirerek sekil verin ve rahat bir uyum icin iki banti (4) simsiki
sann. NOT: Kirmizi kablonun gevsekligini almadan nce er’qinlik
gosterge topuzunu “0” konumuna ayarlaymn. Bkz. “ONEMLI”. Gerilim
uygulamadan dnce tiim gevseyen kisimlar kablodan disan alinmalidir.
Siyah mentese topuzu (2? lizerine itin ve makarayt kablo gergin hale
elene kadar dondiiriin.
ERGINLIGIN ARTIRILMASI: Ayarlama aracini (6) gikartin ve gerginlik
gostergesi topuzunun (10) kenanindaki deliklerden birine takin. Topuzu ok

verin ve rahat bir uyum icin iki banti (5) simsiki

8. SPANNING VERMINDEREN: Duw de vrijzethendel (6) aan het achterste

uiteinde van de kunststof behuizing, in de richting van de pijl.

9. SPANNINGSVERGRENDELINGSREGELING: Draai, wanneer het juiste
spanningsniveau is bepaald, de spanningsvergrendelingregelknop (11)
los en plaats deze in het draadgat dat zich het dichtste bij de pijl van
de spanningsaanwijzer bevindt, om te voorkomen dat er een te hoge
spanning wordt uitgeoefend. Draai de spanningsvergrendelingsregel-
knop helemaal in.

. BEGRENZERS VOOR RANGE OF MOTION INSTELLEN: Trek de Range
of Motion-pal (12) naar buiten en uit de opening. Breng deze op de
gewenste positie aan, en in de bijbehorende opening.

. ORTHESE VERWIJDEREN: Verminder de spanning zoals beschreven in
stap 8. Maak de twee onderarmbandijes (4) en de twee bicepshandjes
(5) los door aan het gekleurde uiteinde van elk bandje te trekken.

o

ONDERHOUDSINSTRUCTIES

Reinig de schuimrubberen manchetten en de buitenkant van het scharnier
met een niet-schurend reinigingsmiddel. Bandjes mogen in de machine
worden gewassen. Alvorens te dragen aan de lucht laten drogen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
T | DROOG BEWAREN

/ZK\ | HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

L]
Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in
het land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal® producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdtwintig (120) dagen
vanaf de verzenddatum vanuit DeRoyal. DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES
VAN DEROYAL KOMEN IN DE PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES,
MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE VERKOOPBAARHEID OF DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

yoniinde dondiriin. Her “klik sesi” gerginligi arttinr. Gerginligi hastanin
toleransina gére ayarlayin. Ayarlama aracini plastik muhafazanin arkasina
%etgirerek yeniden takin.

8. GERGINLIGIN ALINMASI: Plastik muhafazanin arka ucundaki gerginlik
bosaltma kolunu (6) okun 6sterdigi {jﬁinde itin.

9. GERGINLIK KILITLEME KONTROLU (TLC): Uygun gerginlik seviyesi
belirlendikten sonra, TLC topuzunun (11) vidasini agarak asin ger?inlik
uy%ulamayl onlemek icin gerginlik gostergesi okuna en yakin disli delige

erlestirin. TLC toruzunu tamamen vidalayin.

10.ROM SINIRLAYICILARIN AYARLANMASI: ROM durdurucularini (12)
disart ve durdurma deligi disina gekin. Istenen konuma tekrar yerlestirin ve
uygun durdurma deligine sokun.

11.ORTEZIN CIKARTILMASI: Adim 8 ile gerginligi alin. Her bantin renkli
ucunu cekerek iki on kol bantini (4) ve iki biseps bantini (5) agin.

BAKIM TALIMATLARI

Kopiik mansonlar ve mentesenin dis kismini agmdlrla olmayan bir temizleme

Erﬁnu ile temizleyin. Bantlar makinede yikanabilir. Takmadan dnce hava ile
urutun.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

‘T | KURU TUTUNUZ

SN | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

A

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettidi iilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal” diriinleri iiriin kalitesi ve iscilik aisindan DeRoyalden sevkiyat
tarihinden itibaren 1\(u'z irmi (120) giin garantilidir. DEROYAL'IN YAZILI
GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI
GARANTININ YERINE VERILIR.
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% Royal®

Improving Care. Improving Business®

ORTESE DINAMICA PARA COTOVELO
(j DEROM®

USO EM UM UNICO PACIENTE

Tl

NAO ESTERIL
NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A

dor durante o uso desta drtese. Interrompa o uso se ocorrerem lesdes

por pressao.

o Tome cuidado especial se 0 usuario for diabético ou tiver ma circula-
¢do, visto que esses usuarios podem ter sensibilidade cutanea dimi-
nuida e correm um risco maior de ma circulacao periférica e lesdes
por pressao.

INSTRUGOES DE USO

IMPORTANTE: 0 disco indicador de tenséo (10) deve estar na posi¢éo

“0”. Para ajustar o disco indicador de tensao (10), empurre a alavanca de

liberacéo de tens@o (6) na direcéo da seta. Ao mesmo tempo, gire o disco

indicador de tensao para a posicdo “0”. Antes de aplicar a tenséo, é preciso
eliminar qualquer folga do cabo. Apés aplicar a drtese, empurre para dentro

0 hotéo articulado preto (2) e gire a polia até que o cabo esteja esticado.

. MOLDAGEM DA BAINHA DE ANTEBRAGO: Molde a bainha de antebraco

(9) a0 redor do antebraco e prenda as duas tiras (4) até obter um ajuste
rente e confortavel. NOTA: Coloque o disco indicador de tensdo na
posicéo “0” antes de eliminar a folga do cabo vermelho. Veja a segéo
“IMPORTANTE”. Antes de aplicar a tensdo, € preciso eliminar qualquer
folga do cabo. Empurre para dentro o botdo articulado preto (2) e gire a
polia até que o cabo esteja esticado.

. COMO APLICAR TENSAO: Remova a ferramenta de ajuste (6) e insira-a

em um dos orificios da borda do disco indicador de tenséo (10). Gire o
disco na direcéo da seta. Cada “clique” aumenta a tenso. Ajuste a ten-
séo de acordo com a tolerancia do paciente. Recoloque a ferramenta de
ajuste encaixando-a na parte traseira do compartimento plastico.

. COMO LIBERAR TENSAO: Empurre a alavanca de liberaco de tensdo

SOMENTE VENDA 0U UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA
PARA RX OU MEDIANTE A PRESCRICAO DE UM MEDICO OU
PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.
INFORMAGAO IMPORTANTE

Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de usar. A

aplicacéo correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto e para reduzir o risco de les@o ou reincidéncia de lesao inerente ao
uso de qualquer ortese. Usar somente na pessoa para a qual um profissio-
nal de sade tenha fornecido o produto por um e somente para o uso pre-
tendido.

FINALIDADE DE USO

A Ortese Dindmica para Cotovelo Range Of Motion (DeROM®) da DeRoyal®
foi concebida para o tratamento de rigidez articular e contraturas de teci-
dos moles bem estabelecidas, que possam ser o resultado de traumatismo,
imobilizagéo ou problemas neuroldgicos. Os protocolos de uso variam
dependendo do diagndstico, devendo ser determinados apds consulta com
0 médico do paciente.

CONTRAINDICAGOES

N&o deve ser utilizado se algumas das seguintes condicdes existirem:
Espasticidade grave; osteoporose grave; flebite ou trombofiebite. A diabete
exige exames cutaneos frequentes.

A PRECAUGOES

e Um médico ou um profissional de satde autorizado (um “profissional
da érea de satide”) familiarizado com o uso e a finalidade desta ortese
deve coloca-la no usuario. O profissional da area de satide tem o
dever de fornecer instrugdes de uso e informar os riscos relacionados
a0 uso desta rtese para outros profissionais de satde que tratam os
usuarios e os proprios usuarios, incluindo a duragéo do uso. As instru-
coes fornecidas neste folheto de instrucdes néo substituem o protocolo
hospitalar ou ordens diretas do profissional da area de satide.

e Usar somente conforme as instrucdes dadas pelo médico.

e 0 uso prolongado pode resultar em atrofia muscular no usuario. O usu-
ario pode precisar de (1) um periodo de retirada gradual da ortese para
construir forca muscular, (2) exercicios de fisioterapia regulares para
manter a forca do cotovelo, (3) uma limitagéo na durac@o do uso ou (4)
alguma combinacao desses itens.

* Inspecione a drtese quanto a componentes danificados ou ausentes
antes do uso.

* Interrompa o uso e consulte seu profissional da area de satde se a orte-
se ou seus componentes quebrarem ou forem danificados.

* Inspecione o ajuste da drtese no paciente para garantir que ele seja
apropriado. NAO APERTE DEMAIS. Verifique regularmente para
garantir que a circulacdo ndo esteja comprometida.

o Consulte imediatamente seu profissional da area de satide se houver

alteracdes de sensibilidade, reagdes incomuns, inchaco ou aumento da

DEROM® DYNAMISK ARMBAGSORTOS

AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT

ICKE-STERIL

(N
stthe

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD | y/ARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

Las alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder fore

. PARA AJUSTAR A TALA EXTENSORA: O disco indicador de tensdo

(10) deve estar na posigéo “0”. Veja a secao “IMPORTANTE” acima.
Posicione o cabo vermelho (1) de forma a envolvé-lo na parte inferior
da polia. Aperte e segure o botéo articulado preto (2). Ao mesmo tempo,
empurre 0 apoio de antebraco (3) para a sua posi¢do mais inferior.
Solte o botdo preto e puxe a bainha de antebrago para a sua posicao
mais superior. Repita até que o cabo vermelho esteja envolto na parte
inferior da polia e sinta uma tensao no cabo.

. PARA AJUSTAR A TALA FLEXORA: 0 disco indicador de tensdo (10)

deve estar na posicao “0”. Veja a secéo “IMPORTANTE” acima.
Posicione o cabo vermelho (1) de forma a envolvé-lo na parte superior
da polia. Aperte e segure o botéo articulado preto (2). Ao mesmo tempo,
puxe o apoio de antebraco (3) para a sua posi¢ao mais superior. Solte 0
botéo preto e empurre a bainha de antebrago para a sua posicao mais
inferior. Repita até que o cabo vermelho esteja envolto na parte supe-
rior da polia e sinta uma tensao no cabo.

. COLOCAGAO DA UNIDADE: Posicione o brago em sua amplitude final.

Solte as tiras para antebraco (4) e as tiras para biceps (5). Mantenha

0 braco em posigéo neutra (com o polegar apontando para cima).
Coloque a drtese no brago com o mecanismo no lado lateral (externo)
do braco, posicionando o eixo da articulacéo centralizado na articulacdo
do cotovelo.

. AJUSTE 0 COMPRIMENTO DA BAINHA DE ANTEBRAGO: Remova a fer-

ramenta de ajuste (6) da parte traseira do compartimento plastico. Solte
os parafusos da bainha de antebraco (7) e posicione-a (9). Reaperte os
parafusos. Recoloque a ferramenta de ajuste encaixando-a na parte
traseira do compartimento plastico.

. MOLDAGEM DA BAINHA DE BiCEPS: Molde a bainha de biceps (8) ao

redor do biceps e prenda as duas tiras (5) até obter um ajuste rente e
confortavel.

och tryckskador.

BRUKSANVISNING

VIKTIGT: Spénningsindikatorknappen (10) maste vara instélld pa

”0”. Stéll in spanningsindikatorknappen (10) genom att trycka
spanningsfrigoringsspaken (6) i pilens riktning. Vrid samtidigt
spanningsindikatorknappen till ”0”. Det far inte finnas nagon slakhet i
kabeln innan spanning laggs pa. Nér ortosen har applicerats, tryck in
den svarta gangjarnsskruven (2) och vrid trissan tills kabeln ar spand.

(6) na parte traseira do compartimento de plastico, conforme indicado
pela direcao da seta.

9. CONTROLE DE TRAVAMENTO DA TENSAO (TLC): Apos a determinagéo
do nivel de tensao apropriado, solte o botao TLC (11) e posicione-0
no orificio roscado proximo a seta indicadora de tensao, para evitar
a aplicacdo excessiva de tensdo. Aperte completamente o botéo TLC,
girando-o.

10. COMO AJUSTAR 0S LIMITADORES DE ADM: Puxe as paradas ADM (12)
para fora e retire-as do orificio de parada. Reposicione-as para a posi-
céo desejada e insira-as no orificio de parada apropriado.

11. COMO REMOVER A ORTESE: Libere a tenséo de acordo com o passo 8.
Abra as duas tiras de antebraco (4) e as duas tiras de biceps (5) puxan-
do a extremidade colorida de cada tira.

INSTRUGOES DE CUIDADOS

Limpe a espuma das bainhas e o exterior da articulagdo com uma solucao
de limpeza ndo abrasiva. As tiras podem ser lavadas a maquina. Seque ao
ar livre antes de usar.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
-~ | MANTER SECO

/Z‘:{\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR
O

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal
Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal® possuem garantia de cento e vinte (120) dias a par-

tir da data de expedicao pela mesma, em relagdo a qualidade do produto e
4 méo de obra. AS GARANTIAS ESCRITAS DA DEROYAL SAO FORNECIDAS
EM VEZ DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS
DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM OBJECTIVO ESPECIFICO.

tva remmarna (4) sé att de sitter bra och bekvamt. OBS! Vrid
indikatorknappen till ”0” innan slakhet i den réda kabeln atgardas.
Se "VIKTIGT”. Det fér inte finnas nagon slakhet i kabeln innan
spanning laggs pa. Tryck in den svarta gangjarnsknappen (2) och
rotera trissan tills kabeln &r spénd.

7. LAGGA PA SPANNING: Ta av justeringsverktyget (6) och for
in det i ett av halet pa kanten av spanningsindikatorknappen
(10). Vrid knappen i pilens riktning. Med varje Klick kar
spanningen. Justera spanningen till patienttolerans. Satt tillbaka

justeringsverktyget genom att sndppa fast det i den bakre delen
av plasthéljet.

I:E anvandning. Korrekt applicering krévs for att produkten ska
fungera pa ratt satt och for att minska risken for skada eller upprepad
skada vilket anvandning av alla ortoser innebér. Anvand produkten
som getts av sjukvérdspersonalen endast pa den person och for det
4ndamal som produkten ar avsedd.

INDIKATIONER

Den dynamiska armbagsortosen DeRoyal® Range Of Motion
(DeROM®) har utformats for behandling av ledstelhet och etablerad
mjukvévnadskontrakturer som kan ha uppkommit genom trauma
eller immobilisering. Metoderna vid anvéndning varierar beroende pa
diagnosen och bor alltid beslutas i samrad med patientens likare.

KONTRAINDIKATIONER

Ortosen ska inte anvandas om nagot av foljande tillstand foreligger:
svar spasticitet, svér osteoporos, flebit eller tromboflebit. Vid diabetes
krévs frekventa hudkontroller.

Arﬁnﬂmauﬂsﬂmﬁmzn

e Ortosen ska provas ut av ldkare eller legitimerad
sjukvardspersonal ("forskrivare”) med kunskaper om hur och
varfor ortosen anvands. Forskrivaren ar skyldig att informera
saval anvandaren som sjukvardspersonal som behandlar
anvandaren om hur ortosen anvands, risker i samband med
ortosanvandning och anvéandningstiden. Anvisningarna i detta
informationsblad ersétter inte sjukhusprotokoll eller direkt
ordination fran forskrivaren.

e Anvind endast sasom foreskrivits av hélso- och
sjukvardspersonal.

e Langvarig anvandning kan orsaka muskelatrofi hos anvéandaren.
Anvéndaren kan behdva (1) en avvénjningsperiod fran ortosen for
att bygga upp muskelstyrka, (2) regelbunden fysioterapi for att
bibehalla styrkan i armbagen, (3) en begransad anvandningstid
eller (4) en kombination av dessa.

* Inspektera ortosen med avseende pa komponenter som skadats
eller saknas fore anvandning.

e Avbryt anvandning och kontakta forskrivaren om ortosen eller
dess komponenter gér sonder eller skadas.

e Inspektera hur ortosen sitter p§ patienten for att sékerstalla
korrekt passform. DRA INTE AT FOR HART. Kontrollera
regelbundet for att forsakra att cirkulationen inte hindras.

o Radgor omedelbart med forskrivaren om du upplever
kénselforandringar, ovanliga reaktioner, svullnad eller okad smérta
ndr du anvénder denna ortos. Avbryt anvdndning vid tryckskador.

e Var sérskilt forsiktig om anvandaren ar diabetiker eller har dalig
blodcirkulation eftersom dessa anvéndare kan ha forsémrad
kanslighet i huden och har 6kad risk for dalig perifer cirkulation

AYNAMIKH OPOQXH ATKQONA DEROM®

TIAXPHZH ZE ENA MONO AZOENH

MONO ME ZYNTATH
IATPOY

MH ANOZTEIPQMENOX

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

H OMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TON H.M.A. NEPIOPIZEI THN
MOAHZH H TH XPHZH AYTHE THZ ZYZKEYHE ANO H KATOMIN
ENTOAHZ IATPOY H OEPATEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.

IHMANTIKEZ MAHPOO®OPIEX

[E DAwaBdore Oheg Ti odnyieg, mpoeidomoinoelg Kat napampgosl( mpw
yprion. H owot egappoy eivau kaBopiotiki yia Ty opbi Aettoupyia

TOU TIPOIOVTOC Kall Y1l Vel TTEPIOPIOTEL 0 KivOUVOC TpaUHATIoRol 1

€MQVATPAVHATIONOU TTou GuvendyeTal N Yprian omotoudimote kndepdva. Na

XPnotomolEiTat H6Vo 6To GTOpO Yia To oTiolo ouvTayoypagrBnke amd

emayyehpaia vygiac, kat povo yia v evbedetypévn xprion.

NPOBAEMOMENH XPHZH .

H Suvayukn 0pBwan eupoug kivnong aykwva (Range Of Motion - DeROM®)
¢ DeRoyal” éyet axediaotei yia t Bepaneia Suokapyiag e dp8pwong

KAl EYKATEQTNUEVWY OUGTIAGEWY TWV HAAAK®V Hopiv, Noyw KAKweng,
akwnrormoinong, i vwfo)\oylxd)v Siatapayav. TampwokoMa 6oov agopd
Xpron moikiMouv avaoya pe T Sidyvwon kat Ba mpémet va mpoodiopiCovtal
o {nnOei n GupBouNN Tou yiatpol Tou aoBevouc.

ANTENAEIZEIX

Aev mpémetva xpnotpomoinBei av upigtatar omotadrimote amé Ti akohoudeg
ouvenkec: Bapid omaotikétnta, Bapid ooteondpwon, pheBinda
BpouBO(p)\zBirléu. 0 Staprimne anatrei ougvols ENéyyouG Tou OéppaTog.

/N napamiomezer

Autéco Krl\ésuéva( Tipémel va TonoBeTe(Tal oTov XpRoTn amé ylatpo

i Kard)\)\g a moTomolnévo emayyehyaria vyeiag (“ouvtayoypago”),

0 omoiog Ba mpémel va eivat ESOIKEIWEVO € T XPRON Kal To 6KOMO

€pappoyr¢ autol Tov Kné}%\l()va. 0 cuvtayoypagog opeihet va mapéxel

0TOV XPI0TN Kal o€ KaBe Ao emayyehpatia byeiag Tov GUpETEXEL
otV epifahyn tov )(pr'gm] 0dnyie¢ yia v e@appioyr Tou kndepdva,

EVNHEPWON YA TOUC KIVOUVOUC TIOU OXETICoVTal i€ T Xprion autol Tou

KNOgHva, kat mnpopopieq yia T Slapketa ypriang Tou Kndeudva.

01 0dnyiec mou mapéovral o€ QUTo T0 GUANGOLo Sev urokabioTovy To

TIPWTOKOAO TOU VOGOKOpEioU 1 Ti 0dnyieg Tou ouvtayoypapov.

« Naxpnotpomoieitat povo oOppwva pie EVIOAEC evog enayyehpatia Tou

()POU TNG Lyeiag.

- Hmaparetapéun yprion pmopei va pokaéaet puikij atpogia tou ypriom.
0 xpnotng evoéyetarva xpelaoei (15) Hia mepiodo e?otkeiwonc peta my
apaipeon Tou Kndepova yia va avamtiéel puikn Sovapn (2) TaKTIKéG
aokroels puatkoBepaneiag yia va diatnpnBei n dvapn Tou aykwva (3)
TiepIopiapo otn Sidipketa xpriong 1 (4) karoto ouvuacuo Twv napandve.

+ Tlpw and m yprjon, e\éyée Tov kndepdva yia e§aptripata miou Aeimouv |
£xouv umooTel {npid.

+ Diakdyre m xprion kau oupBouleuteite Tov suvtayoypdpo, av o

Kndepovag n Ta eapTrpaTa Tou 6mdeouy i umooToly {npid.

« EmBewpriote T epappoyr Tou kndepova otov aoBevn yia va

PePawbeite ot eivat owotn. MHN EQITTETE YIEPBOAIKA. EAéyyete
TAKTIKG yia va BePawBeite ot Sev epmodietal n Kukhoopia Tou aipiatog.

« YupBouleuteite apéowg Tov 6uvTayoypdpo av SlamotwoeTe PETaBohég

otV aioBnon, acuviiiotes avtidpdoeic, oidnpa i auénuévo movo katd

. SA HAR FORBEREDER DU FOR EXTENSIONSSTOD:

Spanningsindikatorknappen (10) maste vara installd pa ”0”.

Se "VIKTIGT” ovan. Placera den roda kabeln (1) runt trissans
nederdel. Tryck in den svarta gangjérnsskruven (2) och hall den
intryckt. Tryck samtidigt ner underarms-staget (3) sa langt det gar.
Lossa pa den svarta skruven och dra upp underarmsmanschetten
sa hdgt det gar. Upprepa tills den roda kabeln ar lindad runt
trissans nederdel och spanning kanns i kabeln.

. SA HAR FORBEREDER DU FOR FLEXIONSSTOD:

Spénningsindikatorknappen (10) maste vara instélld pa ”0”. Se
"VIKTIGT” ovan. Placera den roda kabeln (1) runt trissans éverdel.
Tryck in den svarta gangjarnsskruven (2) och hall den intryckt. Dra
samtidigt upp underarms-staget (3) sa langt det gar. Lossa pa den
svarta skruven och tryck ner underarmsmanschetten sa langt det
gar. Upprepa tills den rda kabeln &r lindad runt trissans Gverdel
och spanning kénns i kabeln.

. SATTA PA ORTOSEN: Placera armen i den bortersta delen av

omfanget. Lossa underarmsremmarna (4) och bicepsremmarna
(5). Hall armen i neutralt (tummen pekande uppét) lage. Placera
ortosen pa armen med mekaniskmen pé den laterala sidan
(utsidan) av armen sa att gangjérnsaxeln &r centrerad vid
armbégsleden.

. JUSTERA UNDERARMSMANSCHETTENS LANGD: Ta bort

justeringsverktyget (6) fran bakre delen av plasthdljet. Lossa
skruvarna pa underarmsmanschetten (7) och positionera
underamsmanschetten (9). Dra pé nytt t skruvarna ordentligt.
Sétt tillbaka justeringsverktyget genom att snappa fast det i den
bakre delen av plasthdljet.

. FORMA BICEPSMANSCHETTEN: Forma bicepsmanschetten (8)

runt biceps och dra at de tva remmarna (5) sa att det sitter bra
och bekvamt.

. FORMA UNDERARMSMANSCHETTENS LANGD: Forma

underarmsmanschetten (9) runt underarmen och dra at det

 Xprion autod Tou kndepdva. Aakdyte T xprion av avarrtuxBolv ékn
mieong.

Awote Buatitepn mpocoyr av o xprotng eivar SiaPnTikdg f éxet kak
KUKAOQOPIa £QOGOV QUTOF 0L YPNOTEC EVOEXETAL VAl EXOUV HEIWpEVN
€va108naia Tou déppartog Kat KIVGLVEHOLY TEPIGOGTEPO Va Tapousidoouy
ipoPAfaTa Kaki¢ mepipeptkic Kukhoopiag kat EAkn mieong.

OAHTIEZ XPHIHX

IHMANTIKO: 0 deiktng meptatpogikol dtakommn tdong (10) mpénetva
puBiotei 010 “0" Mo va puBjiioeTe Tov SeikTn MEPIOTPOPIKOL SIaKOTTN Thong
(10) wbote Tov pox\6 Xahapwong g Taong (6) mpog T katevBuvon Tou
Béhouc. Tautdypova meploTpeyTe Tov OeikTn HE{JIOTPO([)IKOI'J Slakomn aong

010"0". NMpémet va e€ahewprei n) omoladrmote xa

apOTITTa TOU CUPHATOC TV

€pappooTei Tdon. Meta Ty epappioyr e 6pBwong, wbiote peoa To pavpo
koupni dpBpwang (2) kau meplotpe e T TpoyaNia péxpt va TeviwBei mipwg
70 O0pHa.

1.

. TIAAMOKATALTAZHT

TIA ANIOKATALTAZH THX BOHOHTIKHE EKTAZHE: O deiktng
TIEPIOTPOIKOV SlakomT Tdong (10) mpémet va pubpiotei oto “0”. Aeite
“ZHMANTIKO" mapandvw. TomoBetrote To kokkvo obppa (1) yopw
and To KATw TR TG Tpoxahiag. (Brote péoa Kal ouykpatioTe To
Havpo Koupni dpBpwong (Z)E. Tautéxpova whigTe To aviioTrpiypa
avtBpayiov (3) ot KatwTepn Béon Tou. AmodeapieloTe To Haupo
ko kat tpapriéte T pavaéta avuiBpayiou oty avatepn Béon tou.
EnavahapBavete £wc 6Tov To KOKKIVO GUpHA TUAITEl yopw amd To KiTw
TUAWaA TG TPoYaNiag Ka ﬂVEl GVTI)\[]HTI} 1) 740N 0T0 OUPHA.
I BOHOHTIKHI KAMWHY.: 0 b¢iktng
TIEPIOTPOQIKOL Slakdmm tdong (10) mpénet va puBpiotei ato “0” Acite
“ZHMANTIKO" napandvw. TomoBetiote To KKK o0ppa (1) yopw
and 1o Gvw Thrjua TG TpoyaNiac. (6NoTe péod Kat GUYKPATAGTE T0
Havpo koupmi apBpwong (2). Tautdxpova Tpagﬂ{re T0 QVTLOTpIYHaL
avtiBpayiou (3) oy avwepn Béon Tou. AModEHEVOTE T Havpo
KouprTi Kat wONoTe T pavoeta aviiBpayiou oTny Katwiepn B¢an Tou.
Enqva)\uu[idvm)\gw( 0ToU 10 K()KI;\IVO 0UPHa TUNXTEL YOpW amd T v
THAHa TG TpoxaNiag Kat yivel avTAnT 1 Taon oTo oUpHa.
IJIJA NAQDOPE(ZETE TH XIIONAL\A: TomoBetrote Tov Bpayiova oto
TeMKO ToU €0pog. AUOTe Toug Ipdvteg avtiBpayiov (4) Kat Toug AvTeC
dikepahwv (5). Kpatrote Tov Bpayiova atnv oudétepn (avrixeipag
0TpapyIévo¢ Tpog Ta idvew) Béon. TomoBetrate v dpbwon atov
Epaxlova HE ToV pnyaviopo oty mhdyia (ewteptkii) Mheupd tou
payiova, TomoBETWVTag Tov dgova g ApBpwong KEVpaplopévo otny

d%)wo a‘_Ku')va.
PYOMIZH TOY MHKOYZ MANZETAZ ANTIBPAXIOY: Apaipéote
10 epyaleio pOBLong (6) amd To miow pépog Tou MaoTikod

8. SLAPPA SPANNING: Tryck spanningsfrigoringsspaken (6) pa
bakre delen av plasthdljet i pilens riktning.

9. SPANNINGSLASNINGSKONTROLL (TLC): Nér lamplig
spanningsniva faststéllts, skruva loss TLC-skruven
(11) och positionera den i det géngade halet narmst
spanningsindikatorpilen for att forhindra att 1agga pa for stor
spanning. Skruva in TLC-skruven hela végen in.

10. STALLA IN ROM-BEGRANSARE: Dra ROM-stoppen (12) utét och
ut ur stopphalet. Positionera till Gnskat lage och for in i lampligt
stophal.

11. AVLAGSNANDE AV ORTOS: Sléipp spénning enligt steg 8. Oppna
de tva underarmsremmarna (4) och de tva bicepsremmarna (5)
genom att dra i det fargade &nden av vardera rem.

SKOTSELRAD

Rengor skummanschetterna och gangjarnets utsida med
rengdringsmedel utan slipmedel. Remmarna kan maskintvattas. Lat
lufttorka fore anvandning.

‘T« | FORVARAS TORRT

Z5 | skvooas Frin soLLuws

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten bor
maste allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, Inc.

GARANTI

Produkter fran DeRoyal® har en garanti pa hundratjugo (120) dagar
fran leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet och
utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER LAMNAS | STALLET
FOR ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.

niepiPhjatoc. Aaokdpete Tl([{ﬁ&( paveétac avipayiou (7) kat
TomoBeToTe T pavoeta avriPpayiou (9). Zavaoepicte Tic Bideg.
EnavatonoBetote To epyaleio pUBIONG KOUUMWVOVTAC TO OTO oW
€0 TOU TIAAGTIKOU TIEp| }\f]Al(]TO(.
5. MOP®OIMOIHZH MANZETAZ AIKEQANOY: Mopgoroujote T
gavcs’w SIkeQaNou (8) yopw amd Tov Siképalo Kal yav{woTe Toug
U0 PAVTEC (5) yla € aﬁ%om ), QUeT a?’a;;tlow'.
MOP®OMOIHXH MANZETAZ ANTIBPAXIOY: Mopgorouote
T paveéta avtiBpayiou (9) yopw amé o avriBpayto Kat yavi¢worte
ToU¢ o 1pdvtee (4) yia egappootr, Gvetn epappioyr. THMEIQXH:
PuBpiote Tov deiktn mepiaTpo@ikol Slakdmm taong oo “0”
i e§aeiete TH XahapdTnTa Tou KOKKIoU aUppaTo. Aeite
“"EHMANTIKO" Tpéme1 va e§alewgtei n omotadnrote ahapotta
TOU OUPUATOC TIPWY EpappoaTei Tdon. QBrjoTe péoa To Hadpo Koupmi
GpBpwon (2) kat mep1oTpeYTE TV TPOXaAia HePLva TevTwBei Tfpwg
10 0Uppd.
7. EOAgkIAOTH TAZHE: Apaipéote 1o epyaheio piBpuong (6) kat 1o
€l0QYETE €00 O€ L0 a0 TIC OTIEC 0TO AKPO TOU SEIKTN TEPIOTPOPIKOY
Suakomm tdong (10). Mep1oTpéyTe Tov MEPITTPORIKO OLAKOTTTN TIPOG
v katevBuvon tou Béhoug. Kabe “kMik” avédvel my tdon. Pubpiote
NV tdon Baoel Te avori¢ Tou acBevr. EmavatonoBetote 10
epyaleio pUBIONE KOUPMAVOVTAC TO 0TO TTioW pEPOC TOU TAAOTIKOD
n‘;_{nB)\r'] aT0C,
XANAPQZH TAZHE: 06rjote Tov poyho xaAapwong g téong (6), oto
TMiow Akpo Tou MacTIKoV TEPIBARATOC, MPog TV KatebBuvon mou
UMoSEIKVOETAL amo To BENoC.
9. EAETXOX KAEIAQMATOZ TAZHE (TLC): Otav mpoodiopiotei
0 evdedetypévo emimedo Tdong, EePidwote to koupmi TLC (11) kat
TonoBeToTe To otV MnaIaTepn o e omeipwpia Tou BEhoug deikn
TAoNG, yla va anotpanei 1 pappoyn unepBoNknc téong. Bidwote to
Kougni LC eviehw piéoa.
10.PYOMIZH MEPIOPIZTQN ROM: Tpapiite ota otom tou ROM
(12) mpog Ta é§w Kat ektog T omm otom. Emavatonobetiote oty
smeulurkrg‘ B¢on Kau 0dyete péoa oty evdedetypévn om otom.
11.AQAIPELH OPOQXHE: Xahapwote Ty Tdon avd Pripa #8. Avoi€te
Toug o tpdveg avtiBpayiou (4) kai Toug duo pdvteg Sikepahou (5)
TPaPOVTAG TO XPWHATIOTO AKpo KABE dvTa.

o

OAHTIEZ OPONTIAAL

KaBapiote Ti¢ pavogtec appadoug uNKoD Kal To eEwTeptko e GpBpwong
€ J1n Netaviiko kaBapioiko. Ot (uaveg propodv va muBodv ato mhuvtrplo.
TEYVWHLA OTOV aépa TpWv popeBei.

+

N
ZNX | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
0

| NA AIATHPEITAI ZTETNO

Ext6c am6 mv appodia apyr} Tou Kpdroug ato omoio dlapével 0 aoBewri, a dofapd
TiEpIoTaK mpemel vt avagepovta omy DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH

Tanpoidvta g DeRoyal” eivat eyyunpéva wg mpog T mowTnTa Kat v
TERVIKT TOUC ApTIOTITA Yia EKaTov €ikoot (120) ngéf_sc anod nq/_ ﬂgiﬂoﬂ via
amootoArj¢ Tou¢ amd Ty DeRoyal. 01 TPANTEX EITYHZEIZ EROYAL
ANTIKAOGIZTOYN KAOE EMMEZH EITYHXH, MEPINAMBANOMENHX
KAOE EITYHIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATANMAHAOTHTAZ T1A
LYTKEKPIMENO ZKomo.



