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medi SAK

Schulter-Abduktionsorthese; 10° - 60° Abduktion -
Shoulder abduction support; variable 10° to 60° abduction

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.

Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouZiti. Uputa za uporabu.
MHCTpYKLMSA no ucnoAb3oBaHuio. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
Hasznalati Gtmutatd. IHCTPYKLis 3 BUKOPUCTAHHS. plaseny .Navodila za
uporabo. A ER. wiIn'w NINAIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten ibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéh-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient A, if it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product
and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been
medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositifmédicalestdestinéé un usage multiple surun patienté!‘). S’ilestutilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthese
etimmédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontlaplaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico MBI solo est4 destinado a su uso miltiple en un paciente a1, En el caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacion de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, coloque o produto
de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientagao médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente 0, Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se I'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént a0, Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel
hebben, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan op een
intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische
begeleiding.

Vigtige oplysninger -~

Det medicinske produkt MD] er kun beregnettil atblive brugt flere gange pé én patient@), Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag venligst
produktet af, og sgg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafer produktet kun pa uskadt eller
behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten arendastavsedd att anvdndas flera ganger for en och samma patient@). Om den anvénds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smérta eller upplever obehag nér du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din ldkare eller aterforséljarstéllet. Anvand produkten endast pé intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud
och endast under medicinsk végledning.

DuleZité informace ~

Zdravotnicky prostiedek je urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta ). udete-li ho pouZivat pfi |écbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporu$ené nebo o3etfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu 1), Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj kozi ili na
lijecenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameuaHuna Vel

AaHHOE MEAULMHCKOE n3perne npeAHasHayeHo AAS MHOropasoBOr0 MCMOAb30BAHWMA TOABKO OAHMM NaLWeHTOM ] cayuae
MCMOAb30BaHUs U3AEANA BOAee YEM OAHMM NaLMEHTOM rapaHTUK MPOU3BOAUTEAS YTPaUMBaIOT CUAY. ECAM NpU NOoAb30BaHMM U3aeArem y Bac
BOSHUKAW BOAb MAM HEMPUATHDBIE OLLYLLEHUS, NOXAAYICTa, USAEAUS CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO 06paTUTECH K CBOEMY BPaUy MAM KOHCYABTAHTY
B CMEUMaAM3MpoOBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM Bbin0 nMprobpeteHo usaeame. Hocute nsaeame UCKAKUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM Koxe/
nocae 06paboTku paH. He caeayeT HapeBaTb €ro MoBepX MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXM. MCMOAb3yHTe W3AEAME TOAbKO MOCAe
NOAYyYEeHUA yKaBaHMlji OT MeAnepcoHaAa.



medi SAK

Zweckbestimmung
medi SAK ist eine Schultergelenkorthese
zur Immobilisierung @ und Entlastung

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Immobilisierung und Entlastung des

Schultergelenks in Abduktion notwendig

ist, wie z.B.:

+ Nach Rotatorenmanschetten-Rekon-
struktion

« Humeruskopffraktur (konservativ,
postoperativ)

+ Nach Schulterprothesenimplantation

+ Postoperativ nach AC-Gelenkspren-
gung

« Bizepssehnentenodese

« Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen
Alle Indikationen, die ausdriicklich eine
Innenrotation erfordern.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von BlutgefalRen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(ibermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

« Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso
nichteindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu ortlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit Schweilbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstlitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MalRe/
GrofRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Anziehanleitung

Das medi SAK ist als UniversalgroRe

erhaltlich und sowohl rechts- als auch

linksseitig einsetzbar.

« Flhren Sie das aufblasbare Innenkissen
in den Bezug ein. Blasen Sie nun das
Innenkissen auf. Danach kletten Sie das
kreisrunde Klettstiick tiber das Ventil.

+ Legen Sie den Schultergurt um die

unverletzte Schulter. Wichtig: Die

Klettverschlisse sollten zur einfache-

ren Befestigung aulRen auf dem Gurt

liegen. Das Dreieck, an dem die Gurte
angenaht sind, sollte am Riicken

liegen. (Abb. 1)

Legen Sie das luftgefillte Kissen unter

den verletzten Arm und befestigen Sie

den Schultergurt mit dem Klickver-

schluss am Kissen. (Abb. 2)

Damit der Arm in der gewiinschten

Stellung auf dem Kissen liegen kann,

wird die Handlagerung (A) entspre-

UK Responsible Person
medi UK Ltd.
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Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500

F +44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
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medi USAL.P.
6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-3364 494440
F+1-888570 4554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



chend auf dem Kissen aufgeklettet.

Die Hand umfasst hierbei den Ball. (B)

Befestigen Sie gem. Skizze die beiden

Unterarmpolster, wobei der Stab an

der Unterseite der Unterarmpolster

durch die Klettbandlasche gefiihrt

wird. (C)

Positionieren Sie das Oberarmkissen

so, dass der Oberarm bequem zum

Liegen kommt. Bei kleineren Patienten

kann es notwendig sein, das Oberarm-

kissen aus dem Uberzug zu nehmen
und entsprechend zu verkleinern

(z. B. mit einem scharfen Messer).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass durch

die Auflage des Oberarmes am Polster

nicht der Humeruskopf nach oben
gedriickt wird!

SchlieBen Sie nun die Unterarmgurte

und die Gurte an der Oberarmschlaufe.

Bitte nicht zu fest ziehen. (Abb. 4)

Das Kissen ist durch die Klettverschlis-

se an den Gurtenden in der Hohe

verstellbar. So kann die medizinisch
gewlinschte Position der KOrperstatur

angepasst werden. (Abb. 5)

« Abb. 6 zeigt den korrekten Sitz des
medi SAK. Durch Ablassen der Luft
kann die Abduktionsstellung reduziert
werden. Als zusdtzliche Fixierung des
Kissens am Korper dient ein Becken-
gurt, der Kdrper und Kissen umfasst.

Hinweis

Beriihren Sie das Kissen nicht mit
spitzen Gegenstanden. Es kdnnte Luft
verlieren oder platzen.

Pflegehinweise

Entfernen Sie das aufblasbare Innenkis-

sen vor dem Waschen. Klettverschlisse

bitte vor dem Waschen schlieRen.

Seifenriickstande, Cremes oder Salben

konnen Hautirritationen und Material-

verschleif hervorrufen.

« Kissenbezug, Tasche und Gurte kénnen,
vorzugsweise mit medi clean Wasch-
mittel, von Hand gewaschen werden.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

WAB R
Lagerungshinweis

Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Polyamid, Aluminium

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-
weisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte )
ordnungsgemal entsorgen. Wﬂ

lhr medi Team
winscht Ihnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mdngel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fiihren kénnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



medi SAK

Intended purpose
The medi SAK is a shoulder joint support
forimmobilisation @l and stress relief

Indications

Forall indications which require

immobilisation and stress relief of the

shoulder joint in abduction, such as:

« After rotator cuff repair

« Humeral head fractures (nonsurgical,
postoperative)

« Afterinsertion of shoulder prosthesis

« After stabilization of acromioclavicular
jointdislocations

« After biceps tenodesis

+ Impingement syndrome (nonsurgical,
postoperative)

Contraindications
All indications which expressly require
internal rotation support.

Risks /Side Effects

If the aids are too tight, this can cause
local pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

+ Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in

conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

Patient target group: Healthcare
professionals should provide care to
adults and children, applying the
available information on the
measurements/sizes and required
functions/indications, in line with the
information provided by the
manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Fitting instructions

The shoulder abduction pad is supplied

in one universal size and can be used for

either the left or the right side.

« Inflate the inner section. Loop the
shoulder strap around the good
shoulder. Important: For ease of use,
the hook and loop fasteners should be
on the outside of the strap. The
triangle to which the straps are sewn
should be at the back (fig. 1).

« Place the inflated pad under the
injured arm and secure the shoulder
strap to the pad (fig. 2).

+ Toallow the arm to lie in the required
position on the pad, the rod and hand
ball (A) is attached with hook and loop
fasteners to the pad. The hand ball (B)
is held loosely in the hand.

« Secure the two lower arm pads as

shown in the diagram, the rod being

taken through the eyelets on the

underside of the lower arm pads (C).

Position the shoulder pad so that the

arm lies on it comfortably without

touching the body. For smaller patients
it may be necessary to take the pad



out of its coverand to cut it to size
(e.g. with a sharp knife). Important:
Make sure that laying your arm on the
pad does not push the head of the
humerus upwards.
Attaching the hook and loop fastener
to the shoulder pad: stick the strip onto
the lateral upperarm strap, pull it
medially and fasten it to the medial
strap.
Now do up the lower arm strap,
making sure that it is not pulled too
tight (fig. 4).
The height of the pad can be adjusted
by means of the hook and loop
fasteners on the ends of the strap. The
medically correct position can
therefore be achieved for all body sizes
(fig. 5).
Figure 6 shows the correct fit of the
medi SAK. The angle of abduction can
be reduced by letting out some of the
air. The pelvic strap, which goes
around the body and the pads, is an
additional means of fixing the pad to
the body.
« Finally, stick the round patch over the
valve.

Note
Do not touch the cushion with pointy
objects. It could deflate or burst.

Care instructions

Remove the inflatable inner cushion

before washing. Hook and loop fasteners

should be closed for washing. Soap

residues, lotions and ointments can

cause skin irritation and material wear.

« Pillow case, bag and straps can be
washed by hand, preferably using
medi clean washing agent.

+ Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

« Donotiron.

« Donotdry clean.

WABE AR

Storage instructions
Please keep the brace in adry place and
do not expose it to direct sunlight.

F X

Material composition
Polyamide, aluminum

Liability

The manufacturer’s liability will become
void if the product is not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

°
Disposal )
Dispose of properly after use. Wﬂ

Your medi team
wishes you a quick return to full fitness.

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
inthe EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in

Section 2, No. 65 of the Regulation (EU)
2017/745 (MDR).



Francais

medi SAK

Utilisation prévue

medi SAK est une orthése pour
I'articulation de I'épaule destinée a
immobiliser &M et & la soulager &&.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une immobilisation et une décharge de

I'articulation de I'épaule en abduction

est nécessaire, parexemple :

« Aprés une reconstruction de la coiffe
des rotateurs

« Fracture de la téte de I'humérus
(traitement conservateur/
postopératoire)

« Aprés une implantation d’une prothése
dépaule

- Traitement postopératoire suite a
luxation acromio-claviculaire

« Ténodeése du biceps

+ Syndrome du conflit sous-acromial
(traitement conservateur/
postopératoire)

Contre-indications
Toutes les indications qui exigent
expressément une rotation interne.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes de compres-

sion locale ou des rétrécissements de

vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par

conséquent, veuillez consulter votre

médecin traitant avant 'utilisation si

vous présentez les symptomes suivants :

- Affections ou |ésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)

+ Troubles du drainage lymphatique —de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées

en dehors de |la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le
domaine des soins aprés que des
professionnels de la santé ont donné
Pinformation.

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Mode d’emploi

Le coussin d‘abduction de I'épaule est
disponible en taille unique et utilisable
pour |‘épaule droite comme pour
I‘épaule gauche.

+ Gonflez la partie interne. Enfilez la
sangle d‘épaule surl‘épaule saine.
Important: Pour une fixation plus
facile, les fermetures agrippantes
doivent reposersur la sangle. Le
triangle sur lequel sont cousues les
sangles doit se trouver dans le dos
(ill. 2).

Mettez le coussin gonflé sous le bras
blessé et fixez la sangle de I‘épaule au
coussin (ill. 2).

Afin que le bras puisse reposer surle
coussin dans la position souhaitée, la
tige est accrochée sur le coussin
enfonction de la position de la main
(A), la paume se trouve a l'extrémité du
coussin (B).

« Fixez les deux coussinets de |avant-bras



Francais

selon le schéma tout en guidant la tige doivent étre fermées pour le lavage.

en dessous des coussinets de Les résidus de savon peuvent causer
Iavant-bras a travers la languette de des irritations cutanées et une usure du
la bande (C). matériau.

« Positionnez le coussin du bras de telle - Lavez lataie, lesacetlasangleala
maniére a ce que le bras repose main, de préférence en utilisant le
confortablement et dans la mesure du produit de lavage medi clean.
possible ne touche pas le corps. Chez + Ne pas blanchir.
les patients de petite taille, il peut étre « Séchage a l‘air.
nécessaire d'enlever le coussin de sa + Ne pas repasser.
housse et d‘en réduire le format (p.ex. + Ne pas nettoyer a sec.

au moyen d‘un couteau tranchant).
Remarque: Veillez 3 ce que la téte de WAEB AR

I‘humérus ne soit pas déplacée vers le

haut a cause de la pose du bras surle Conseils de conservation

coussinet. Conserver | “orthése dans un endroit sec
« Pose de la bande agrippante surle et ne pas | ‘exposera la lumiére solaire

coussin du bras: Mettez la bande sur directe.

la boucle latérale du bras, tirez la P

bande agrippante dans la direction RN

médiane et veuillez I'accrocher a la
bouche médiane.

Fermez ensuite la sangle de I'avant-
bras. Ne pas tirer trop fort (ill. 4).

Le coussin est réglable en hauteur
grace aux fermetures agrippantes
situées aux extrémités de la sangle. De
cette maniere, la position
médicalement souhaitée peut étre
adaptée a la stature (ill. 5).

L'ill. 6 montre la position correcte du
medi SAK. Le dégonflage du coussin

Composition
Polyamide, aluminium

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule Ia
responsabilité du fabricant. Veuillez a cet
effet consulter également les consignes
de sécurité et les instructions figurant
dans ce mode d’emploi.

Lo . ) Recyclage °
permet deredulrel angle d‘abduction. E’|iminercorrectementaDFéS C?h
Une sangle de taille, entourant le utilisation. W

corps

et le coussin, sert de fixation
supplémentaire du coussin au corps.
Fixez ensuite la partie agrippante
ronde au-dessus de la valve.

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.
Seuls lesincidents graves pouvant mener
a une détérioration considérable de I'état
de santé ou a la mort doivent étre
signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de I’Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2

Retirez le coussin intérieur gonflable no 65 du Réglement (UE) 2017/745
avant le lavage. Les bandes agrippantes (MDR).

Remarque

Le coussin ne doit pas étre au contact
d’objets pointus. Il risquerait de perdre
de I'air ou d’éclater.

Conseils d‘entretien



medi SAK

Finalidad
medi SAK es una értesis de hombro para
lainmovilizacién i y descarga &.

Indicaciones

Todas lasindicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién y descarga de

la articulacién del hombro, en una

abduccidn, p. ej.:

« Tras la reconstruccién del manguito
rotador

+ Fractura de cabeza del himero
(conservadora, posoperatoria)

« Tras laimplantacion de una prétesis de
hombro

« Tratamiento postoperativorio de una
dislocacion de la articulacién
acromioclavicular

« Tenodesis del biceps

« Sindrome de pinzamiento
(conservadora, posoperatoria)

Contraindicaciones
Todas las indicaciones que requieran
expresamente una rotacién interna.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacion, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico:
incluso hinchazones no observables de

los tejidos blandos fuera del ambito de
aplicacién
En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritaciones en la piel
debidas a la estimulacién mecénica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
porel fabricante.

Instrucciones de colocacidn
El cojin para abduccién del hombro se
encuentra disponible en tamafio
universal y puede emplearse tanto para
el lado derecho como para el izquierdo.
+ Introduzca el cojin interior hinchable en
la funda. Hinche ahora el cojin interno.
Seguidamente, pegue el cierre de
ganchoy bucle redondo sobre la vélvula.
+ Coloque la cincha del hombro
alrededor del hombro no lesionado.
Importante: Para facilitar su
colocacidn, los cierres de de ganchoy
bucle deberfan estaren la parte
exterior de la cincha. El tridngulo en el
que se encuentran cosidas las cinchas
debe colocarse en la espalda. (fig. 1)
Coloque el cojin inflado de aire debajo
del brazo lesionado y sujete la cincha
del hombro con el cierre de clic que se
encuentra en el cojin. (fig. 2)
« Para que el brazo pueda reposar con
la posicidn deseada la barra que



contiene la pelota (A) se sujetard
correspondientemente al cojin con
ganchoy bucle. La mano toca la pelota.
(8)

Sujete, seglin muestra el croquis, los
dos acolchamientos del antebrazo,
introduciendo la barra en la parte
inferior del acolchamiento del
antebrazo por el lazo de de ganchoy
bucle. (C)

Posicione el cojin de la parte superior
del brazo de manera que el brazo
descanse comodamente. En el caso de
pacientes pequefos puede ser
necesario quitar la almohadilla de
dentro fuera de la funday cortarlaala
medida (por ejemplo, con un cuchillo
afilado). Importante: jpreste atencién
cuando coloque el brazo sobre el cojin
en que la cabeza del himero no se
presione hacia arriba!

Cierre las cinchas a la almohadilla del
hombro: enganche la tira de de gancho
y bucle a la parte lateral superior de la
cincha de la parte superior del brazo,
estirey cierre en la parte media de la
cincha. Por favor, no apriete demasiado
(fig-4)

Puede ajustarse la altura del cojin
mediante los cierres de de ganchoy
bucle en los extremos del cinturén. Asf
puede obtenerse la posicion deseada
desde el punto de vista médico
adaptada a la estatura del cuerpo. (fig. 5)
La ilustraciéon 6 muestra la colocacién
correcta del cojin medi SAK. Vaciando
el aire puede reducirse la posicién de
abduccién. Amodo de fijacién
adicional del cojin al cuerpo hay un
cinturén, a la altura de la pelvis, que
rodea el cuerpoy el cojin.

Nota
No toque el cojin con objetos puntiagudos.
Podria perder aire o reventarse.

Instrucciones de lavado
Retire la almohada interior hinchable

antes del lavado. Antes de lavar, cerrar

los cierres adhesivos. Restos de jabdn,

cremas o pomadas pueden provocar
irritaciones en la piel y desgaste del
material.

« La funda del cojin, el bolso y la correa
pueden serlavados a mano,
preferentemente con el detergente
medi clean.

« No blanquear.

« Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

W AE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicion
Poliamida, aluminio

Garantia

La garantia del fabricante se anulard en
caso de un empleo no previsto. Deberd
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

°
Eliminacién C?h
Eliminar correctamente tras el uso. W

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
pdéngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



medi SAK

Finalidade

medi SAK é uma ortdtese para
imobilizacao il e alivio ¥ da
articulacao do ombro.

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é

necessaria uma imobilizacdo e alivio da

articulacao do ombro em abducao,

como, por exemplo:

« Apds a reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Fratura da cabeca do imero
(ndooperativo, pds-operatdrio)

« Apds aimplantacao de préteses de
ombro

+ Pds-operatdrio apds o estiramento da
articulacdo acromioclavicular

« Tenodose do biceps

+ Sindrome de colisdo do ombro
(ndo-operativo, pés-operatdrio)

Contra-indicacoes
Todas as indicacdes que exijam
expressamente uma rotacao interior.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distdrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacoes necessdrias, em
conformidade com as informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de utilizacao

Aalmofada de abducdo para o ombro
esta disponivel em tamanho universal e
¢ aplicavel tanto a esquerda como a
direita.

Encha ointerior. Aplique a tira a volta
do ombro nao lesionado. Importante:
para maior facilidade de colocacdo, os
fechos ajustaveis devem ser aplicados
sobre atira e ficarvirados para fora. O
tridangulo onde a as tiras estao cosidas,
deve ficar para trés (fig. 1).

Coloque a almofada cheia de ar
debaixo do braco lesionado e fixe a tira
do ombro a almofada (fig. 2)

Para que o braco possa assentar na
posicao desejada sobre a almofada, a
vareta com a bola deve ser fixada os
fixadores de gancho e argola superior
existentena almofada (A), de formaa
coloque os fixadores de forma redonda
sobre a vélvula.

Fixe as duas almofadas do antebraco,
como no diagrama, por cima da



lingueta os fixadores onde a vareta
estd inserida (C).

Posicione a almofada do braco de
forma a que este fiqgue numa posicao
De preferéncia, 0 braco ndo deve tocar
no corpo tronco. Em pacientes mais
pequenos,

Para ajuste a pessoas de menor
estatura, é possivel retirar o forro da
almofada insufldvel e recortéd-lo ao
tamanho desejado. Importante:
assegure-se que ao colocar a ortétese,
esta ndo empurra demasiado o braco
para cima e a cabeca do imero ndo
fique acima do nivel do ombro.
Coloque os fixadores de gancho e
argola na fivela lateral do braco. Puxe a
faixa na direccao medial e aperte a
fivela medial. A seguir, feche a tira do
antebraco e ndo aperte demasiado.
Feche agora o cinto do antebraco, sem
puxar damasiado (fig. 4).

Aalmofada é reguldvel em altura
através dos fechos nas extremidades
da tira. Assim, a poiscdo medicinal
correcta é possivel em todos os
tamanhos (fig. 5).

A (fig. 6) mostra a posicao correcta da
almofada para abducdo do ombro. O
angulo de abducao pode ser reduzido
esvaziando o ar da almofada. Atira
pélvica que rodeia a corpo e
travesseiro, serve de fixacao
suplementar da almofada.

Por fim, coloque os fixadores de
gancho e argola de forma redonda
sobre a vélvula.

Nota
N&o toque na almofada com objetos
pontiagudos. Pode perder ar ou rebentar.

Instrucoes de lavagem

Antes de lavar, remova a almofada
interior insufldvel. Fechar os fechos

de gancho e argola antes de lavar. Os
residuos de sabao, cremes ou pomadas
podem provocarirritacao cutaneae
desgaste do material.

« Preferencialmente lave a fronha da
almofada, a bolsa e a tira a mao com
detergente medi clean.

+ Ndo branquear

- Deixarsecaraoar.

+ Naoengomar.

+ Ndo lavar com produtos quimicos.

@WAE AR

Conservacao
Conserve a ortétese em lugar seco e nao
aexponha directamente a radiacdo solar.

Composicao
Poliamida, aluminio

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivas instrucoes de seguranca e
indicacdes existentes neste manual de
instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a )
utilizagao. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento.

Em caso de reclamacoes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



Italiano

medi SAK

Scopo

medi SAK & un dispositivo ortopedico per
I'immobilizzazione & e lo scarico &
dell’articolazione della spalla.

Indicazioni

Il'suo uso & indicato in tutte le situazioni

in cui & necessaria un'immobilizzazione

e uno scarico dell’articolazione

scapolo-omerale in posizione di

abduzione, ad es.:

+ In seguito a una ricostruzione della
cuffia dei rotatori

« Frattura dell'omero (trattamento
conservativo, postoperatorio)

+ Dopo impianto di protesi della spalla

« Trattamento postoperatorio dopo una
lussazione dell’articolazione
acromioclavicolare

+ Tenodosi del tendine del bicipite

+ Sindrome da impingement
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni
Tutte le situazioni che richiedono
espressamente una rotazione interna.

Rischi/ Effetti collaterali
Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’'utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:

« Malattie o lesioni della pelle nella zona
diapplicazione, soprattutto se vi sono
segni di inflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)

« Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es. in caso di diabete, vene
varicose)

« Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari
forniscono assistenza ad adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Istruzioni per I'applicazione

Il cuscino di abduzione della spalla &
disponibile in una misura unica
universale ed e utilizzabile sia a destra
che asinistra.

+ Gonfiate la parte interna. Applicate la
cintura sulla spalla sana. Importante:
per rendere pill semplice il fissaggio, le
chiusure a strappo devono trovarsi
sulla parte esterna della cintura. Il
triangolo, al quale vengono attaccate
le cinture, deve trovarsi posteriormente.
(fig.1)

Mettete il cuscino gonfiato sotto la
spalla che deve essere messa a riposo e
fissate la cintura della spalla al cuscino.
(fig.2)

Perfarsiche il braccio poggi sul
cuscino nella posizione desiderata,
|‘asta palmare con pallina puo essere
spostata e attaccata con il chiusure a
strappo asola-uncino sul cuscino (A).
Per fare questo, la mano impugna la



pallina (B).
« Fissare, come nel disegno, le due fasce
all'avambraccio, e I'asta sul lato
inferiore delle stesse, attraverso gli
appositi occhielli. (C)
Posizionare il cuscino di sostegno del
braccio in modo tale che il braccio
venga portato comodamente in
posizione di riposo e fare aderire il
chiusure a strappo asola-uncino al
cuscino gonfiabile, possibilmente
senza venire a contatto con il corpo.
Avvertenza: fate attenzione che la
posizione del braccio sul cuscino non
provochi lo spostamento verso l‘alto
della testa dell‘omero!
Chiusura del nastro a strappo del
cuscino di sostegno del braccio:
attaccare il nastro a strappo alla fascia
del braccio presente sul cuscino di
sostegno del braccio, saldamente ma
senza stringere troppo.
Chiudere a questo punto con i nastria
strappo le fasce dellavambraccio.
Facendo attenzione a non stringere
troppo. (fig.4)
Il cuscino é regolabile in altezza
Attraverso le chiusure a strappo
presenti alle estremita delle cinture. In
questo modo il cuscino puo essere
adattato alla struttura corporea e
ottenere la posizione terapeutica
desiderata. (fig. 5)
La (figura 6) mostra la corretta
posizione del medi SAK. Facendo uscire
I‘aria, 'ampiezza dell'abduzione pud
venire ridotta. La cintura al bacino
serve da ulteriore fissaggio del cuscino
al corpo; tale cintura avvolge sia il
corpo cheil cuscino.
« Infine attaccare il supporto rotondo

sullavalvola.

Avvertenza

Non toccare il cuscino con oggetti
appuntiti. Potrebbe perdere aria o
esplodere.

Italiano

Avvertenze per la manutenzione
Prima del lavaggio, rimuovere il cuscino
gonfiabile interno. Chiudere chiusure a
strappo asola-uncino prima del lavaggio.
I residui di sapone, le creme e le pomate
possono causare irritazioni cutanee e
I‘usura del materiale.

« Le federe, le borse e le cinture vanno
lavate preferibilmente a mano con il
detersivo medi clean.

+ Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

« Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AR AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare l'ortesi in luogo asciutto e al
riparo dai raggi del sole diretti.

Composizione material
Poliammide, aluminio

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °
Dopo 'uso smaltire ¢;ﬁ
correttamente il prodotto. W
In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi invitiamo
arivolgervidirettamente al punto vendita
specializzato. Solo gli incidenti gravi, che
comportano un grave deterioramento
delle condizioni di salute o il decesso del
paziente, sono da notificare al
fabbricante e alle autorita competenti
dello Stato membro. Gliincidenti gravi
sono definiti nell‘articolo 2 n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).



Nederlands

medi SAK

Beoogd doel

medi SAK is een orthese voor het
schoudergewricht voor de immobilisatie
i en ontlasting iH.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een immobilisatie

en ontlasting van het schoudergewricht

in abductie nodig is, bijv.:

+ Nareconstructie van de
rotatorenmanchet

+ Humeruskopfractuur (conservatief,
postoperatief)

+ Naimplantatie van een
schouderprothese

« Postoperatief na luxatie van het
AC-gewricht

« Bicepstenodose

« Impingementsyndroom (conservatief,
postoperatief)

Contraindicaties
Alle indicaties waarvoor uitdrukkelijk
een binnenrotatie nodig is.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in
het toepassingsgebied, vooral bij
tekenen van ontsteking (te warm,
zwelling of roodheid)

« Waarnemings- en
doorbloedingsstoornissen (bijv. bij
diabetes, spataders)

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk
huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen
die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

Het schouderabductiekussen isin één

maat verkrijgbaar en kan zowel voor de

rechter- als voor de linkerkant worden
gebruikt.

+ Blaas het binnengedeelte op. Leg de

schoudergordel om de gezonde

schouder. Belangrijk: Om de
bevestiging te vergemakkelijken
moeten de klittenbandsluitingen
buiten op de gordel liggen. Het
driehoekje waaraan de gordel
vastgenaaid is, moet op de rug liggen

(afb. 1).

Leg het met lucht gevulde kussen

onder de gewonde arm en bevestig de

schoudergordel aan het kussen (afb. 2)

Om ervoor te zorgen datde armin de

gewenste stand op het kussen komt te

liggen, wordt de staafer met de
handbal (A) opgeklit. De hand omvat

daarbij de handbal (B).

+ Bevestig nu, zoals op de tekening te
zien, de beide onderarmvullingen,
waarbij de staaf aan de onderkant van
de onderarmvulling door de lus van het



klittenband wordt geleid (C).
«» Plaats het onderarmkussen zo, dat de
bovenarm comfortabel ligt en bij
voorkeur niet met het lichaam in
aanraking komt. Bij kleine patiénten
kan het nodig zijn het
bovenarmkussen uit de overtrek te
nemen en het kleiner te maken (bijv.
met een scherp mes). Aanwijzing: let
erop dat door de steun van de
bovenarm tegen de vulling de
humeruskop niet naar boven wordt
gedrukt.
Aanbrengen van het klittenband aan
het bovenarmkussen: klit het
klittenband op de laterale
bovenarmlus, trek het in mediale
richting en klit het aan de mediale lus
vast.
Sluit nu de onderarmgordel. Niet te
stevig aantrekken (afb. 4).
Het kussen is door de
klittenbandsluitingen aan de
gordeluiteinden in hoogte verstelbaar.
Zo kan de gewenst stand aan de
lichaamslengte aangepast worden
(afb. 5)
Op (afb. 6) is de juiste ligging van het
medi SAK te zien. Door lucht uit het
kussen te laten ontsnappen kan de
abductiebreedte gereduceerd worden.
Als extra mogelijkheid om het kussen
aan het lichaam te bevestigen dient
een bekkengordel, die lichaam en
kussen omvat.
+ Tenslotte klit u het ronde

klittenbandstuk over het ventiel.

Aanwijzing

Raak het kussen niet aan met scherpe
voorwerpen. Er kan lucht uit ontsnappen
of het kan openbarsten.

Wasvoorschrift

Verwijder het opblaasbare binnenkussen
voor het wassen. Klittenbanden voor het
wassen sluiten. Zeepresten, cremes of

Nederlands

zalven kunnen voor huidirritatie of

slijtage van het materiaal zorgen.

« Kussenovertrek, zak en banden
kunnen, bij voorkeur met medi
clean-wasmiddel, met de hand worden
gewassen.

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtdrogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

@WAE AR

Bewaarinstuctie
Gelieve de orthese droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyamide, aluminium

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering
Na gebruik als afval verwijderen vol@

de voorschriften.

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr. 65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



medi SAK

Formal
medi SAK er en skulderledortese til
immobilisering il og aflastning &F.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering

og aflastning af skulderleddet i

abduktion ngdvendig, som f.eks.:

- Efterrotatormanchet-rekonstruktion

« Humerushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Efter skulderproteseimplantation

« Postoperativ efter AC-ledspraengning

+ Bicepssenetenodose

+ Impingement (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationer
Alle indikationer, der udtrykkeligt kraever
en inderrotation.

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

« Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
heevelse eller rgdme)

- Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Nér der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (isaer i forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/
brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig
opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Patagning

Skulderabduktionspuden fas i
universalstgrrelse og kan anvendes bade
i hgjre og venstre side.

+ Leeg den oppustelige pude ind i
betraekket. Pust nu den indvendige
pude op. Derefter klaebes det cirkelrunde
stykke over ventilen.

Laeg skulderremmen omkring den
darlige skulder. Vigtigt: Det er lettere,
hvis venligst burrelukningerne ligger
uden pa remmen. Den trekant, som
remmene er syet fast til, bar ligge pa
ryggen. (fig. 1)

Leeg den luftfyldte pude under den
darlige arm og fastggr skulderremmen
med snaplukningen pa puden. (fig. 2)
Placer handstgtten (A)pd puden, sa
armen kan ligge pa pudeniden
gnskede stilling. Handen tager
samtidig fatibolden. (B)

- Fastggr som vist pd tegningen de to
underarmspolstringer, idet stiveren pa
undersiden af underarmspolstringen
fgres gennem stroppen. (C)

Placer overarmspuden sdledes, at
overarmen ligger behageligt. Ved
mindre patienter kan det veere
ngdvendigt at tage overarmspuden ud
af betraekket og ggre den mindre
(f.eks. med en skarp kniv). Bemeerk:
Sgrg for, at overarmens ledhoved ikke
trykkes opad, néroverarmen laegges
pa polstringen!



Luk nu remmene pa underarmen og pa
overarmsstroppen. Stram ikke for
hardt. (fig. 4)

Puden kan justeres i hgjden med
venligst burrelukningerne i remmenes
ender. Pa den made kan den gnskede
medicinske stilling tilpasses kroppens
statur. (fig. 5)

Pa fig. 6 kan man se, hvordan medi SAK
skal sidde, nar den sidder korrekt.

Ved at lukke luft ud, kan
abduktionsstillingen reduceres.
Baekkenremmen rundt om kroppen og
puden giver en yderligere fiksering af
puden til kroppen.

Bemaerk

Ror ikke ved puden med spidse
genstande. Den kunne tabe luft eller
briste.

Vaskeanvisning

Fjern den indvendige pude (kan

oppustes) far vask. Luk venligst

burrelukningerne fgr vask.

Saberester, cremer eller salver kan

fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

+ Pudebetrak, taske og seler skal helst
vaskes med medi clean vaskemiddel i
hénden.

+ Ma ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

W ABE AR

Opbevaringsinstruktioner
Ortosen bgr opbevares tgrt og beskyttes
mod direkte sollys.

2

Materialesammensatning
Polyamid, aluminium

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfeelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pageeldende
sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

[ ]
Bortskaffelse =)
Skal bortskaffes korrekt efter brug. Wﬂ

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
vasentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



medi SAK

Andamal
medi SAK dr en axelledsortos for fixering
i och avlastning &3,

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nodvandigt med fixering och avlastning

av axelleden vid abduktion som t.ex.

« Efter rekonstruktion av roterande
manschetter

« Humerusfraktur (konservativt,
postoperativt)

« Efterimplantat av axelprotes

« Postoperativt efter luxation i
akromioklavikularled

« Bicepstendinit

+ Vid impingementsyndrom
(konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer
Alla indikationer dar det tydligt framgar
attdet kravs inatrotation.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkérl och nerver. Darfor ska du i
foljande fall radfraga din behandlande
|lakare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

Sensoriska stérningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller karlkramp)

Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter at for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer ellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvéandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvdrdspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Anvisningar fér patagning
Skulder-abduktionskudden
tillhandahalls i universalstorlek och kan
anvandas pa saval hdger som vanster
sida.

« Forin den uppblasbara innerkudden i
overdraget. Blas upp innerkudden.
Tryck fast den runda delen pa
kardborrytan sa att ventilen tacks.

+ Lagg axelbandet dver axeln som inte

ar skadad. Viktigt: For att underldtta

fastsattningen skall kardborrlasen
befinna sig pa utsidan av bandet.

Trekantsstycket som banden har sytts

fastiskall ligga pa ryggen (fig. 1).

Lagg den luftfyllda kudden under

den skadade armen och fast sedan

axelbandet i kudden med snapplaset

(fig. 2).

Forattarmen skall kunna ligga i rdtt

position pa kudden, maste handstodet

(A) fastas pa kudden med kardborre.

Handen griper tag i bollen. (B)

« Fast de bada underarmsstoppningarna
enligt beskrivningen. Tank pa att
staven pa undersidan av
underarmsstoppningen skall foras
genom kardborroglan. (C)

- Positionera 6verarmskudden sa att
overarmen ligger bekvamt. Vid sma
patienter kan det vara nédvandigt att



Overarmskudden tas ut ur éverdraget
och minskas till passande storlek (t ex
med en vass kniv). Obs! Kontrollera att
ledhuvudet inte trycks uppat nar
Overarmen ligger emot kudden!

Stang darefter underarmsbanden
samt banden vid dverarmsoglan. Drag
inte at banden for hart (fig. 4).

Kudden kan stallas in i hojdled med
kardborrytorna som finns vid bandens
andar. Darmed kan den medicinskt
avsedda positionen anpassas till
kroppsstorleken (fig. 5).

I bild 6 visas hur medi SAK ar ratt
placerad. Abduktionsstéllningen kan
reduceras genom att luft slapps utur
kudden. Ett backenband runtom
kroppen och kudden fungerar som
extra fixering av kudden.

Information
Vidrorinte kudden med vassa féremal.
Den kan sldppa ut luft eller explodera.

Tvattrad

Ta bort den uppblasbara innerkudden

fore tvatten. Forslut alla kardborrband

fore tvatt. Tvalrester, kramer eller salvor
kan férorsaka hudirritationer eller
materialslitage.

« Kuddoverdrag, vaska och band kan
tvattas for hand, féretradesvis med
medi clean-tvattmedel.

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

WABl AR

Forvaring
Ortosen skall forvaras torrt och skyddad
mot direkt solljus.

Materialsammansattning
Polyamid, aluminium

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphérvid en icke
avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna iden har
bruksanvisningen.

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter 3ﬁ
anvandning. W

Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av hélsotillstandet
eller doden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi SAK

Informace o Géelu pouZiti
medi SAK je ortéza ramennfho kloubu
ke znehybnéni i a odlehZeni &&.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

znehybnénfa odlehceni ramenniho

kloubu v abdukci, jako je napF.:

« Po rekonstrukci rotdtorové manzety

« Fraktura hlavice humeru
(konzervativni/ pooperacni)

+ Poimplantaci ramenni protézy

+ Pooperacné po roztfisténf
akromioklavikuldrnfho kloubu

« Tenodéza Slachy bicepsu

« Syndrom narazeného ramene
(konzervativni/ pooperacn)

Kontraindikace
VSechny indikace, které vyzaduji
vyslovné vnitini rotaci.

Rizika / Vedlejsi G&inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

mUzZe dojit k mistnim otlakiim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivdni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovanf (napf.
u diabetu, kfecovych Zil)

« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkanf
po strandch mist aplikace

Pfinosenf pFiléhavych pomlcek mize

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které miZe byt zplsobeno
mechanickym drédzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materidlu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpokldadanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k prikladani

Poduska k abdukci ramena je k dostani v

univerzdini velikosti a Ize ji nasadit jak

zprava taki zleva.

- Vnitfni nafukovatelnou podusku
vloZte do povlaku. Nynf vnitFni
podusku nafouknéte. Poté kruhovou
upinaci Cast zapnéte pres ventil.

« Ramennf pas ovifte kolem
neporanéného ramena. DlleZité:
Suché zipy by mély k jednodussimu
upevnénilezet vné na pasu.
Trojuhelnik, na kterém jsou pésy
nasité, by mél priléhat k zadam.

(obr. 1)

+ PoduSku napInénou vzduchem

pfiloZzte pod poranénou pazia

ramenni pas upevnéte na podusku

zacvakdvacim uzavérem. (obr. 2)

Aby mohla paZe leZet na podusce v

poZadované poloze, na podusku se

za pomoci suchého zipu pfipevni
podpéra ruky (A). Ruka pfitom drzi

baldnek. (B)

Podle nadcrtku upevnéte obé

vypodloZeni predloktf, pficemz

vyztuhu na spodni strané vypodloZenf
predlokti provlecte smyckou upinaci

pdsky. (C)

+ Podusku paZe napolohujte tak, aby
paze pohodIné lezela. U mensich
pacient(l mlzZe byt potfebné vyjmout
podusku paZe z povlaku a pfislusné ji
zkratit (napf. ostrym nozem).



Upozornéni: Dbejte, aby nebyla po
opfeni paze o vypodloZeni stlacena
hlavice humeru nahoru!

Nynfzapnéte pasky predloktia pasky
na smycce paze. Prosim, pfilis je
neutahujte. (obr. 4)

+ Podusku Ize vyskové prestavit suchymi
zipy na koncich pdskd. Tak mze byt
poloha poZadovana lékafem
prizplsobena télesnému vzristu.
(obr.5)

Obr. 6 ukazuje spravné pfilozeni medi
SAK. Vyfouknutim vzduchu maZe byt
zredukovana abdukéni poloha. Jako
dodatecna fixace podusky k télu slouzi
panevni pasek, ktery zachycuje télo a
podusku.

Upozornéni

Nedotykejte se polStarku Spicatymi
pFfedméty. Mohl by uniknout vzduch
nebo splasknout.

Pokyny k prani

Pred pranim vyjméte nafukovaci vnitfni
polstarek. Pasky na suchy zip pred
pranim zapnéte. Zbytky mydla, krém

nebo masti mohou zpUsobit podrazdénf

pokoZzky a zvysené opotfebeni materidlu.

« Potah polStarku, tasku a popruhy Ize
prat nejlépe za pouziti praciho
prostfedku medi clean v ruce.

+ Nebélit.

+ Susit na vzduchu.

+ NezZehlit.

+ Chemicky necistit.

W AR AR

Pokyny ke skladovani
Ortézu skladujte v suchu a chrarite ji
pred pfimym slunecnim zéfenim.

Materidlové sloZeni
Poliamid, hlink

Cestina

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.

°
=

Likvidace &
Po pouziti fadné zlikvidujte. Wﬂ

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni.

V pFipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého specializované-
ho prodejce zdravotnickych prostfedk.
Pouze zévaZzné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pFislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezddouci piihody jsou definovdny ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).



medi SAK

Namjena
medi SAK ortoza je za rame koja sluzi za
imobilizaciju i i rasterecenje &3,

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna

imobilizacija i rasterecenje ramenog

zgloba u abdukciji, kao na primjer:

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne
manZete

« Fraktura humeralne glave
(konzervativno, postoperativno)

+ Nakon ugradnje proteze ramena

« Postoperativno nakon prijeloma
akromioklavikularnog zgloba

« Tenodeza tetive bicepsa

« Sindrom sraza (konzervativno,
postoperativno)

Kontraindikacije
Sve indikacije koje izriCito zahtijevaju
unutarnju rotaciju.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljede¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije€nikom:

+ KoZne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)

« Osjetni i krvozilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine
- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, $to

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZze (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
ukljucujudi osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici
medicinske struke opskrbljuju odrasle i
djecu prema dimenzijama/veli¢inama na
raspolaganju te potrebnim funkcijama/
indikacijama uz pridrZavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

Upute za upotrebu

Jastuk za abdukciju ramena je

univerzalne veli¢ine i moZe se koristiti

naobje strane tijela.

+ Napusite jastuk, prebacite ramenu
traku preko zdravog ramena. VAZNO:
zbog lakse upotrebe Cicak trake
trebaju biti s vanjske strane. Trokut za
koji su trake priSivene mora se nalaziti
na ledima. (sl. 1)

+ Smjestite napuhani jastuk ispod
ozlijedene ruke i pricvrstite ramenu
traku za njega. (sl. 2)

- Da bi omogudili rucida leziu
potrebnom poloZaju na jastuku udlaga
i lopta za ruku (A) ucvrste se ¢ickom za
jastuk. Lopta za ruku (B) se opusSteno
drzi Sakom.

« UCvrstite podlogu za podlakticu kao

$to je prikazano naslici.

Smjestite rameni jastuk tako da ruka

na njemu udobno leZi bez dodirivanja s

tijelom, po mogucnosti. Za nize

pacijente je potrebno preoblikovati
jastuk. VAZNO: poloZaj ruke ne smije
gurati glavu humerusa prema gore!

Pri¢vrsc¢ivanje ¢icka na ramenu

podlogu: UCvrstite Cicak na bocnu

traku gornje ruke, povucite je prema
unutra i ucvrstite za unutarnju traku.

+ Sad ucvrstite donju traku, uvjerite se
da nije prejako zategnuta. (sl.4)



« Visina jastuka regulira se zatezanjem
Cicaka na krajevima trake. Tako se
moZe postici pravi terapijski ucinak za
sve visine. (sl. 5)
Slika 6 prikazuje pravilan poloZaj medi
SAK. Kut nagiba moze se regulirati
ispuhivanjem zraka. Traka koja ide oko
zdjelice i jastuka je dodatna mjera
fiksiranja jastuka.
+ Na kraju, ucvrstite okrugli pokrov
preko ventila.

Napomena

Ne dodirujte jastucic¢ ostrim
predmetima. MoZe ispustiti zrak ili
puknuti.

Upute za upotrebu

Odstranite prije pranja unutarnji jastuk

za napuhavanje. Cicak-trake zatvorite

prije pranja. Ostaci sapuna, kremaili

masti mogu izazvati iritacije koZe i

troSenje materijala.

+ Jastucnica, torba i pojasevi mogu se
prati medicinskim sredstvom, ru¢no.

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W AE AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, daleko od
izvora topline i sunca.

Sastav materijala
Poliamidno, Aluminijum

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u
slu¢aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

°
Zbrinjavanje Eﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

Va$ medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oSte¢enja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).



medi SAK

HasHnaueHue

medi SAK - 310 0pTE3 AAF
06e3pBrxmBanna I 1 pasrpysku £
NAEYEeBOro cycTaBsa.

MNokasaHusA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEeobxoAMMO 06e3ABUXKMBaHME U
pasrpy3ka nNAeYeBoro cycraBa B
NOAOXKEHUWN OTBEAEHWSA, HaNpumMep:
MocAe PEKOHCTPYKLMM POTAaTOPHOM
MaHXeTbl

[lepeAoM roAOBKM MAEYEBOM KOCTH
(KOHCEepBaTUBHOE,
nocaeonepauLmMoHHOe AeUeHne)
Mocne MMNAGHTALUMKN MAEYEeBOIro
nporesa

[ocaeonepaLmoHHOE AeYeHne NocAe
BbIBMXa aKPOMWUAABHO-KAKOUYNYHOIO
cycTaBa

TeHOAE3 CYXOXMAUS ABYIAGBOM MbllWLb
naeva

MaeuyeronaToUHblii GOAEBOM CUHAPOM
(koHCepBaTUBHOE,
NoCAEONePaLMOHHOE AeUEHNE)

MpotuBonokasaHus

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HaCTOSITEABHO PEKOMEHAYETCS
BHYTPEHHSAS poTaLmMs.

Pucku / NMobouHble apdeKTbl

MpK NAOTHOM MPUAETaHWUK

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOVU30MNTM MECTHOE CAABAMBAHUE AW

CYXeHMe KPOBSAHbIX COCYAOB MAM

HepBOB. MNoaTomy 0643aTEABHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOWMM AeYaLLMM

BPaYOM NP1 CAEAYHOLLMX

obCcTOATEABCTBAX:

+ 3aboAeBaHUS UAK MOBPEXAEHWSA KOXM
B 06AGCTH NPUMEHEHWS, MPEXAE BCErO
NpU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX
(CHABHBbIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

+ HapylieHne 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpoBOOBOpPaLLeHUs (Hanpumep npu
AvabeTte, pacluMpeHnn BeH)

+ HapyLeHus AMMPOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHblEe OMyxaHs MArKMX
TKaHel 3a npeaeramu 0baacTm
npuMeHeHus

HoLeHWe TeCHO NpUAEratoLLmMX

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTU K NMOSIBAEHWIO MECTHbIX

pasAPaxeHUit KoK, MPUUYMHOM KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaHWUYECKOE pasapaxeHue

KOXM (MPeXAe BCEro B COUETaHU ¢

MOTOOTAEAEHMEM) AW COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NoAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanonaraemMblx NOAb30BaTEAEN
OTHOCSITCA NPEACTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX
nNpOGEeCccHit U NauUMeHTbl, B TOM YNCAE
AML@, OKa3blBatoLLME NOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYIOLLEr0o 00yyYeHus
NpPeACTaBUTEAAMU MEANLIMHCKNX
npodeccui.

LleneBas rpynna nauMeHToB:
HpeACTaBMTe/\M MEANUMHCKUX
npodeccuit Noas co6CTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMK
AOCTYMHbIX MEP/BEANYNH U
HEOOX0AMMbIX GYHKLMIA/NOKa3aHN
0Ka3blBalOT MEAMLIMHCKYIO MOMOLLb
B3POCAbIM 1 AETAM C Y4ETOM
MHGOPMAaLMK MPOU3BOAUTEAS.

PekomeHaauUMHU No NPUMEHEHUIO
OTBOAALWLAA WKHA AAS NAEYa
YHUBEPCAAbHOIO pasMmepa U MoXeT
ObITb UCMOAL30BaHa AASI NPABOW UAM
AEBOW PYKM.

e HakaualiTe BHYTPEHHIO HaAyBHYHO
noAyLwky. ObepHUTE pemeHb BOKPYT
3A0POBOrO NAeYa. BaxHo: ArA
Oﬁl\eFHeHMH NMOAb30BaHUA U3AEANEM
3acTexka-Avnyyka AOAXHa
HaxOAMTbCS Ha BHELLHEN CTOpOoHe
pemHs. TpeyroAbHUK, K KOTOPOMY
NPULWINTBI PEMHK, AOAXKEH
pacnoAaratbCs Ha CnuHe (puc.l).



[TOMECTUTE HaAYTYHO MOAYLLKY MOA
BOABHYHO PYKY U MPUKPENUTE K HEW
NAeYEeBOI pemMeHb (puc. 2).

AAS TOrO, UTOObI pyKa Aexana B
HUBMONOTUYECKN BbIFOAHOM
MOAOXEHMU, K MOAYLLKE C MOMOLLLIO
3acTexeKk-AunyyeK NpUKpPenAeHsl
CcTepxeHb U kucteBorn mau (A). B
NPaBUAbHOM MOAOXEHWU MOAYLLIKK
KWUCTb AErKO AOXWUTCH Ha MsaY (B).
3aKpenute ABe AeHTbI AAS
NpeAnAeybs, Kak NokasaHo Ha
PUCYHKE, MPU 3TOM CTEPXEHb AOXMUTCS
MOA 3aCTEXKU-AUMYYKM Ha
BHYTPEHHEW CTOPOHE 3TUX AeHT (C).
Pacnonoxute noaywky AASt NAeYeBO
KOCTW Tak, 4ToObl BEPXHAA
KOHEUYHOCTb YAOOHO AeXana Ha Hel,
He kacasch TyroBuLLA. AAS BOAbHbIX C
MaAbIMK pa3mepamu Tena MHOrAa
NPUXOANUTCS M3BAEKATb MOAYLIKY W3
yexna v yMeHbluaTb ee pasmep
(Hanpumep, ¢ NOMOLLBIO OCTPOro
HOXa). BaxHo: ybeauTech B TOM, UTO
Npv YKAAAKE BEPXHEN KOHEUYHOCTU Ha
MOAYLLUKY FOAOBKa NAEYEBOM KOCTU He
CMeLLaeTcsa BBEPX.

MpuKpenute AEHTY K NMOAYLLKE AAA
NAEYEBOW KOCTU: 3adUKCHUPYITE
3aCTEXKY-AUNYUKY, 06EPHYB €€ KOHLIbI
BOKPYT PYKM.

MoATAHWTE BBEPX NEPEAHWUI PEMEHD,
MAYLLMI K NOAYLLKE, NPU 3TOM
CAEAUTE, UTOObl OH He ObIA HATAHYT
CAULLKOM CUABHO (puc. 4).

BbicoTa pacnonoXeH1sa NoAYLLKK
PEryAvpyeTcs C MOMOLLBIO 3aCTEXEeK—
AUMYYEK Ha KOHLAX PEMHEN.
MpaBUAbHOE C MEAMLIMHCKOM TOUYKK
3PEHUS NMOAOKEHMWE MOAYLLKM MOXET
6bITb AOCTUIHYTO AAS BCEX PA3MEPOB
Tena (puc. b).

Ha pwc. 6 nokaszaHo npaBWAbHOE
NOAOXEHME LWKHBI AN MAeYa medi
SAK. Yron oTBEAEHWA MOXHO
YMEHbLWTb, BbINYCTUB YacTb BO3AYXa
13 BHYTPEHHEN Kamepbl. Ta30oBbIN
pPEMEHb, KOTOPbIV OXBaTbIBAET TEAO U

KPEMNUTCA K MOAYLLKE, AOMOAHUTEABHO
OUKCUPYET LLUKMHY K TEAY.

e B KOHLIEe 3aKpoITe KAaMaH KPYraom
KPBILWKOM C 3aCTEXKON-AUMYYKON.

Yka3aHue

He npukacaiTech K NOAYLIKE OCTPbIMU
npeameTamu. Bo3aMOXeH BbIXOA BO3AYXa
WAV TOAYLLIKA MOXET AOTHYTh.

PekomeHpauumn no yxoay

flocAe yABAEHUSA HaAYBHON BHYTPEHHEN.
lepea CTUPKOM 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
AMNyYKn. OCTaTKK MblAa, Kpembl AK
Ma3n MOTyT BbI3BaTb pasapaxeHune
KOXM 1 U3HOC MaTepuana.

« CTupawTe n3peAne BpyUHyto.

+ He otbennsarts.

+ CywuTe Ha BO3AyXe.

+ He rnapbre.

+ He noaBepratb XMMUYECKON UNCTKE.

WAB AR
MHCprKUMH no XxpaHeHuto

XpaHuTb B CyXOM MeCTe, 3aLlmLiaTb OT
NPAMOro NonapaHna COAHEYHbIX AyYel.

Matepuansbl
NOAMAMUA, ANOMUHUI

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/l MCNOAb30OBAHUU U3AEAUA HE MO
HasHaYEeHWIO NPOU3BOAUTEAb HE HECET
HUKAKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaliTe ykasaHus no 6e3onacHoCTH
1 NPEANUCaHNS, NPUBEAEHHbBIE B 3TOM
WNHCTPYKLIMN.

YTuausauusa

MocAe UCnoAb3oBaHUS °
YTUAUBUPYWTE HAAAEXALLMM 3ﬁ
obpasom. W

Bawa komnaHusa medi
xenaeT Bam ckopeliliero
BbI3AOPOBAEHMSA!



medi SAK

Kullanim amaci

medi SAK, sabitlemek & ve yiikiiniin &8
alinmasi icin kullanilan biromuz eklemi
ortezidir.

Endikasyonlar

Omuz ekleminin abduksiyonda

sabitlenmesi ve ylkindn alinmasi

gereken tim endikasyonlar, 6rnegin:

« Rotator manset rekonstriiksiyonundan
sonra

+ Humerus saft kirigi (konservatif,
postoperatif)

+ Omuz protezi implant isleminden
sonra

+ AC eklem burkulmasindan sonra
postoperatif

« Biseps tenodezi

« Stkisma sendromu (konservatif,
postoperatif)

Kontrendikasyonlar
Acikca biri¢ rotasyon gerektiren tim
endikasyonlar.

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basinc belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:
Uygulama bolgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (6r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

Lenf drenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongérﬁlen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
cahsanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlctler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Kullanim talimati

medi SAK omuz abdiiksiyon yastigi hem

sag hem de sol tarafta kullaniimak izere

tek boy olarak kullanima sunulmaktadir.

- Sisirilebilen ic yastigi kilifin icine
yerlestirin. Simdi ic yastigi sisirin.
Sonra daire gibi yuvarlak cirt cirth
banti supabin tzerine sabitleyin.

+ Omuz bantini yarali olmayan
omuzunuza koyun. Onemli: Cirt cirth
bantlarin daha kolay sabitlenmesiicin,
bunlaromuz bantinin dis tarafinda
bulunmahdir. Banta dikilmis olan
licgen, sirtta bulunmalidir. (resim 1)

+ Hava dolu yastigi yarali kolun altina
koyun ve omuz bantini yastiktaki
klipsli kilit ile sabitleyin. (resim 2).

+ Kolun arzu edilen konumda yastigin
lizerinde bulunmasiicin, elin konumu
(A) ilgiliyastiga cirt cirtli bantla
sabitlenir. Bunda elin topu kapsamasi
gerekir. (B)Her iki alt kol dolgularini
resimde gorildigl gibi sabitleyiniz ve
buislemiyaparken alt kol dolgusunun
alt tarafindaki cubugun cirt cirth bant
dilinden gecirmeniz gerekir. (C)

- Ust kol yastigini, st kol rahat bir
konumda olacak sekilde bir pozisyona



getirin. Kiiclik hastalarda Ust kol
yastiginin kifindan cikartilarak
kiicultilmesi gerekebilir (6rn., keskin
bir bicakile).

Dikkat: Ust kolun dolgu {izerinde
bulunmasindan dolayi humerus
basinin yukariya dogru
bastirlmamasina dikkat ediniz!
Simdi alt kol bantlarini ve Ust koldaki
bantlari sabitleyinz. Lutfen fazla
stkmayiniz. (resim 4)

Yastigin ylksekligi bant uclarindaki
cirtcirtli bantlar ile ayarlanabilir.
Boylece tibbi ydnden arzu edilen
konum viicut yapisina gére
ayarlanabilir. (resim 5)

Resim 6, medi SAK omuz abdiiksiyon
yastiginin viicuda tam oturmus seklini
gostermektedir. Havanin bosaltiimasi
ile abdiiksiyon konumu azaltilabilir.
Viicudu ve yastigl kapsayan bir kalca
bantiayrica bir sabitleme saglar.

Dikkat
Yastiklara sivri nesnelerle dokunmayin.
Havalari kacabilir veya patlayabilirler.

Yekama bilgileri

Yikamadan dnce sisirilebilen i¢ yastigl

cikartiniz. Cirt bantlari litfen yikama

oncesinde kapatin. Sabun artiklari, krem

veya merhemler cilt tahrislerine ve

malzeme asinmasina neden olabilir.

« Yastik kilifini, cantayi ve kemeri
tercihen medi clean deterjaniyla elde.

+ Beyazlatici kullanmayin

« Havada kurumaya birakin

- Utilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.

@WAE AR

Saklama

Luften ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan glines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Polyamit, aliminyum

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatc¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili gtivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka géz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine =)
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saghk
durumunun blyik dlctide kotllesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayih (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



medi SAK

Przeznaczenie

medi SAK to orteza stawu barkowego,
stuzaca do unieruchomienia i go i
odcigzenia &.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest unieruchomieniei

odcigzenie stawu barkowego w pozycji

odwiedzionej, jak np.:

« Po rekonstrukgeji stozka rotatoréw;

« Ztamanie gtéwki kosci ramiennej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

« Powszczepieniu protezy stawu
barkowego

+ Pooperacyjnie po zwichnieciu stawu
barkowo-obojczykowego

+ Tenodeza $ciegna miesnia
dwugtowego

« Zesp6t ciasnoty podbarkowej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

Przeciwwskazania
Wszystkie wskazania, ktére jednoznacznie
wymagaja rotacji do wewnatrz.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry
w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

+ Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.
przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki—jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych
moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego
uszkodzenia skéry (przede wszystkim w
zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witgcznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasng dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Instrukcja zaktadanie

Poduszka medi SAK dostepna jest w

uniwersalnym rozmiarze i nadaje sie do

stosowanie zaréwno po prawej jak i po
lewej stronie.

- Najpierw nalezy wtozy¢
nadmuchiwana poduszke wewnetrzna
do pokrowca. Nastepnie nadmucha¢
poduszke. Potem zapiac okragta
pokrywe znajdujaca sie nad wentylem.

+ Pas barkowy nalezy zatozy¢ na zdrowy

bark. Wazne: W celu tatwiejszego

zamocowania pasa zapiecia rzepowe
powinny leze¢ na zewnetrznej stronie
pasa. Tréjkat, do ktérego przyszyte sa
pasy, powinien spoczywac na plecach.

(rys.1)

Napetniona powietrzem poduszke

nalezy podtozy¢ pod ramie, ktére

doznato urazu, i przymocowac pas
barkowy zapieciem samozatrz

askowym do poduszki. (rys. 2)

+ Aby ramie mogto spoczywac na
poduszce w odpowiednim utozeniu,
pozycja dtoni (A) jest odpowiednio



ustawiana przy pomocy zapiec

rzepowych. Dtor obejmuje przy tym

pitke. (B)

Obydwie wysciétki dla przedramienia

nalezy umocowac wg. rysunku, przy

czy szyna na spodniej stronie wysciétki
dla przedramienia prowadzona jest

przez naktadke z tasmy rzepowej. (C)

Poduszke dla ramienia nalezy utozyéw

taki sposéb, aby ramie mogto wygodnie

na niej spoczaé. U mniejszych pacjentéw

moze by¢ konieczne wyjecie poduszki z

pokrowca i odpowiednie jej

pomniejszenie (np.: 0strym nozem).

Uwaga: Wazne jest, aby na skutek

utozenia ramienia przy wyscidtce gtowa

kosci ramiennej nie byta wysunieta do
gory!

+ Nastepnie nalezy zapiac pasy
przedramienia i pasy na szlufce przy
ramieniu. Prosze nie zaciaga¢ mocno
pasow. (rys. 4)

« Dzigki zapieciom rzepowym na
korficach paséw poduszke mozna
ustawiac pod wzgledem wysokosci. W
ten sposéb pozadang pod wzgledem
medycznym pozycje mozna
dostosowac do budowy ciata. (rys. 5)

« Rys. 6 pokazuje poprawne utozenie
poduszki medi SAK. Ustawienie
odwodzace mozna zredukowac
spuszczajac powietrze. Pas miedniczy,
obejmujacy talie i poduszke, stuzy jako
dodatkowe umocowanie poduszki przy
ciele.

Wskazéwka

Nie nalezy dotykac poduszki ostrymi
przedmiotami. Mogtaby straci¢
powietrze lub peknad.

Pranie

Przed praniem usuna¢ nadmuchiwana
poduszke wewnetrzna. Przed praniem
nalezy pamietac o zapieciu mocowania
na rzep. Resztki myd+a, kremu lub masci
moga spowodowac podraznienia skory i
zuzycie materiatu.

+ Do prania poszewke poduszki, torbe i
pasy najlepiej uzywac srodka medi
clean. Zalecane pranie reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

W AR AR

Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywaé w
suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Sktad materiatu
Poliamid, aluminium

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z =
przepisami. W

Yy,

b |

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego dopasowania,
nalezy skontaktowac sie bezposrednio

z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi

i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie
powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia
stanu zdrowia lub do $mierci. Powazne
incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745

w sprawie wyrobéw medycznych.



medi SAK

Rendeltetés

A medi SAK rogzitésre i és
tehermentesitésre Bl szolgdld vallizileti
ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

vélliziilet abdukcids immobilizaldsara és

tehermentesitésére van sziikség, pl.:

« Rotdtor-képeny-rekonstrukcié utan

« Felkarcsontfej-torés (konzervativ,
posztoperativ)

« Véllprotézis-belltetés utdn

« Posztoperativ az AC iziilet ficama utan

« Bicepsz-in-rogzités

+ Impingement szindréma (konzervativ,
posztoperativ)

Ellenjavallatok
Minden olyan javallat, amely
kifejezetten berotdcidt igényel.

Kockézatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkdzok
helyi nyoméddsokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a
haszndlat el6tt:

+ AbGr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi tertleten,
mindenekel&tt gyulladds jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)
Nyirokelfolyasi zavarok —az
alkalmazasi teriileten kivili lagyrészek
nem egyértelm( duzzanatai szintén
Szorosan illeszkedd segédeszkozok
viselése esetén helyi bérirritdcid, ill. a
bér (elsGsorban izzadassal osszefiiggd)
mechanikus irritdciéjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd

irritdcié léphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kézé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(kodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetben.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket [dtnak el sajat felelGsségre,
a gyartdi informéciok
figyelembevételével.

Felhelyezési itmutaté

A medi SAK univerzalis méretben

kaphat6 és jobb és bal oldalon egyarant

alkalmazhaté.

+ Vezesse be a felfljhatd belsé parndt a
huzatba. Fijja fel a belsg parnét.
Ezutdn hajtsa rd a kerek tépGzéras
részt a szelepre.

- Vegye fel a vallpantot az ép vallara.

Fontos: Atépézaraknak az egyszer(i

rogzités érdekében kivil kell lennilk, a

panton. A hdromszognek, amelyre a

pdntok fel vannak varrva, a haton kell

lennie. (1. &bra)

Helyezze a felfUjt parnat a sériilt kar

ald, majd rogzitse a véllpantot a csatos

zarral a parnan. (2. 4bra)

Ahhoz, hogy a kar a kivdnt helyzetben

fekhessen a parndn, a kéztdmasztékot

(A) megfelel6 médon ra kell

tépbzarazni a pdrnara. A kéznek

kdzben &t kell fognia a labdat. (B)

- Rogzitse a két alkarparndt a vazlat

szerint, és kozben vezesse at a rudat az

alkarpdrna alsé oldaldn a tépGzéras

fuilon. (C)

Igazitsa meg a felkarparndt tgy, hogy a

felkar kényelmes helyzetbe kerdiljon.

Kisebb betegek esetében el6fordulhat,

hogy a felkarparndt ki kell venni a



huzatbdl és megfelel6 méretdre kell
csokkenteni (pl. egy éles késsel).
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a
humerusfej ne nyomddjon fel,
mikézben a felkart a parnara fekteti!
Zarja 6ssze az alkarpantokat és a
pantokat a felkarfiilnél. Ne hiizza tdl
szorosra Gket. (4. dbra)

A pdrna magassaga tépGzdrak
segitségével dllithatd a pdntvégeken.
igy az orvosi szempontbél sziikséges
pozicié a testfelépitéshez igazithatd.
(5. abra)

A6.abra a medi SAK helyes poziciéjat
mutatja. A levegé leeresztésével
csokkenthetd az abdukcids éllds. A
parna kiegészitd rogzitését szolgdlja a
testen egy olyan medencedv, amely
atfogja a testet és a parnat.

Megjegyzés

Ne érintse meg a parnat hegyes
tdrgyakkal. Leereszthet vagy
kidurranhat.

Apolési Gtmutaté

Mosés elétt tavolitsa el a felfijhatd belsd

pdrndt. Mosas el6tt zdrja 0ssze a

tépGzdrakat. A szappanmaradvanyok

bér-irritdciot és anyagkopdst okozhatnak.

« Apdrnahuzatot, a taskat és a pantokat
lehetéleg medi clean mosdszerrel,
kézzel kell mosni.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

WABl AR

Tarolasi itmutaté
Az ortézist szdraz helyen tdrolja, és dvja
a kdzvetlen napsitéstdl.

Anyag
Poliamid, aluminium

Felel6sség

Agyartd felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhatd
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a =)
haszndlat utan. Wﬂ

Amedi Team
gyors gyégyulast kivan Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmerdil§
reklamacidk, pl. a szévet kdrosodasa
vagy szabasi hibdk, esetén forduljon
kozvetleniil a gydgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sllyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatésdgdnak, amelyek az egészségi
allapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A silyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.



YKpaiHcbka

medi SAK

Mpu3HauyeHHnA

medi SAK - ue opTe3 NAe4YoBOro
cyrnoba aas immobinisadii i Ta
po3BaHTaxeHHs &l

MokasaHHA

YCi NoKas3aHHs, Lo BUMaratTb

IMMOOGiAi3aLLII0 Ta PO3BAHTAXEHHS

NAEY0oBOro cyrnoba 3 BIABEAEHHAM ,

HanpukAaA:

* NICAS PEKOHCTPYKLIT MaHXeTK
poTtaTtopa naeva

« [lepenoM MPOKCUMaAbHOTO BiAAIAY
MAEYOBOI KICTKM (KOHCEPBATUBHWN,
nicasionepauinHni)

« Micast iMnAaHTaLii nAeyoBOro npotesa

« Y nicrsonepauiinHnii nepioa nicas
PO3pMBY aKPOMiIaAbHO-KAKOUUYHOTO
3'€AHaHHA

« TeHoAE3 CyxOXuWAKa bilenca

« CMHAPOM yaAapy naeva
(kOHCEepBaTUBHUIA, NicAAONeEPaLINHKIA)

MpotunokasaHHsa
yCi NOKa3aHH4, AKi SBHO BUMararoTb
poTalieto BCEpPeANHY.

Puauku / nobiuHi edpexty

OpaHaK Mpu 3aHaAATO TICHOMY NPUASITaHHI
AOMOMiXHWMX 3ac0biB B OKPEMMX
BUN@AKaX MOXYTb BUHUKATU AOKAAbHI
NPOSABU HAAMIPHOIO TUCKY, 3BYXEHHSA
CYAMH 41 3aTUCKaHHA HepBiB. ToMy
HanoAEerAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCSA AO
AIKaps, AKWUI Bac AIKYE, 3@ HACTYMHUX
o6CcTaBUH:

[Mpu 3axBOPIOBAHHI UM MOLLIKOAXEHHI
LWKipW B MicLi 3acTocyBaHHsA BUPOOY,
nepLu 3a BCE 3a HassBHOCTI 03HaK
3anaAbHOro npouecy (NiABMLLEHHA
Temneparypu, Habpsky um
NOYEPBOHIHHA)

Mpw 3MiHI YYyTAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOODBIry (HanpukAaa, npu aiaberi,

BapPUKO3HOMY PO3LUMPEHHI BEH)

« pu NOpYLLUEHHAX BIATOKY AiIMU, a
TakoX chabo BUPaXeHOMY Habpsiky
M'AKMUX TKAHWH HaBKOAO MicLS
3acTocyBaHHA

MMip Yac HOCIHHS LLIABHO MPUASITAKOUMX

3ac006iB MOXYTb BUHMKATU MiCLIEBI

po3ApaTyBaHHS abo NoApa3HeHHs

LKipK, AKi MOXYTb ByTH NOB‘A3aHi 3

MeXaHIYHUM NOAPA3HEHHAM LLKIpK

(0cobAMBO Y 3B'13KY 3 MITAMBICTHO) ab0 3i

CKAGAOM matepiany.

MepepbauyeHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHUIMHWUX KOPUCTYBaYiB BiAHOCATb
NPEeACTaBHUKIB MPOGECi OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NaLIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAWUYHY AOMOMOTY MiCAS
HaAaHHA HaAeXHOI iIHpopMaLi
MEANEePCOHAAOM.

MNepeabayeHin rpyni nauieHTiB: MeanyHi
npauiBHUKKM HaAaHOTb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOASUM 3 HASIBHUX
pPO3MipiB Ta HEOOXIAHUX GYHKLLIN/
noKkasaHb BIAMOBIAHO A0 chepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoBytouu iHGopmalLlito
BUpPOOHMKA.

IHCTPYKLIiA WoA0 HapATaHHA

medi SAK noctaBafeTbCA K BUPIO

YHIBEPCAABHOrO PO3MIPY NPUAGTHUI AAS

HaASITAHHA SIK 3 NPaBOi, Tak i 3 AiBOT

CTOPOHMU.

- BctaBTe HaayBHY BHYTPILWHIO MNOAYLIKY
B YOXOA. HapyiTe BHYTPILLHIO MOAYLLKY.
MicAst UbOro 3adikcynTe OKPYrAy
AMMNYYKY HaA KA@NaHoM.

+ HapsrHiTh NA€4Y0BUIA NACOK Ha

3p0poBe naeve. Baxano: LLo6

NMOAETLINTK 3acTibaHHs, 3aCTiOKK-

AMMYYKN MOBWMHHI 3HAXOAMTUCH 330BHiI

Ha nacky. TPUKYTHUK, A0 SIKOrO

NPULLKTI NacKKW, NOBUHEH 3HAXOAUTUCH

Ha cnuHi. (Puc. 1)

MMAKABAITE HAAYTY NMOAYLLKY MiA

MOLUKOAXEHY PYKY i 3@ AOMOMOrot0

3acTiOKU-AUNYYKK 3adikcynTe



NAEYOBWIA NACcOK Ha NoayLwLi. (Puc. 2)
AAS TOro Wob pyka MOrAa Aexatu Ha
noaywLi y 6axaHomMy NOAOXEHHI, TO
BKAGAEHY PYKY (A) HeobXiAHO
BIAMOBIAHWM YMHOM 3adikcyBaTh Ha
MOAYLLULL 38 AOMOMOrOH0 3acTiBOK-
AMMNYyYOK. pK LUbOMY pyka NoBUHHA
OXOMAOBATH M'AUMK. (B)

BiAnoBiaAHO A0 300paxeHHs 3adikcyinTe
06MABI M'AKi MOAYLLIKM NEPEANAivUs,
Npw LbOMY CTPMXEHb B HWXHIN YaCTUHI
NMOAYLLUKM NEPEANAIYYS HeOOXiAHO
NPOCYHYTH Yepes OTBIp pemMeHs Ha
avnyudkax. (C)

Po3micCTiTb NoAyLIKY NAeYa TaK, Lo
nAeye MOrao HabyTi 3py4yHoOro
AEXaYO0ro NOAOXeHHs. Mpu
3aCTOCYBaHHA AAHOTO BUPOOY AAS
AIKYBaHHA MaAEHbKKX NaLieHTiB
NOAYLWKY NAeYa HEOOXIAHO BUTATHYTU 3
4oxAa Ta 3MEHLWNTH Ty po3mipax y
BiAMOBIAHMI cnocib (Hanprkaaa, 3a
AOMOMOTOIO FOCTPOrO HOXa).

BkagsiBka: 3BepHiTb yBary, Lo B
pesyAbTaTi yKAaAaHHA nAeYa Ha
NMOAYLLUL FOAIBKa MAEYOBOI KOCTi He
BWTMHaAacb BBepX!

MicAs LUbOro HeobxiAHO 3acTebHYTU
nackun NepeAnAivys i nacku Ha netai
naeya. He 3ataryite HaATO CUAbHO.
(Puc. 4)

3a AOMOMOroto 3acTibOK-ANMYYOK
MOXHa BiAPEryAroBaT1 MNOAYLLKY N0
BMCOTI Ha KiHLAX NackiB. TakumM YNHOM
MOXHa UiTKO BiaperyatoBath baxaHy 3
MEAMYHOI TOUKM 30pYy NO3MLLO TiAa.
(Puc. b)

Ha Puc. 6 nokasaHe npaBuAbHE
nonoxeHHsa medi SAK. 3a poonomoroto
BWMYCKaHHA MNOBITPS MOXHA 3MEHLIWUTU
abAYKLIMHE NOAOXEHHS. AAS
AOAATKOBOI GiKCaLlii MOAYLIKM Ha TiAi
nepeabayeHnin Ta3oBuin peMiHb, KU
onepisye Tyay6 i NoAYLLKY.

Mpumitka
He TopkaWTecs noayLweykn rocTpummu
npeameTamu. BoHa Moxe BTpaTUTK

YKpaiHCcbka

noBiTPS @60 AOMHYTU.

MpaHHA

llepea NpaHHAM BUTATHITb HAAYTY

BHYTPILHIO NOAYLWKY. [lepea npaHHAaM

3acTebHITb AUMYUYKKU. 3aAULWKK MUAA,

Kpemy abo Masi MOXyTb BUKAMKATH

NMOAPA3HEHHS LWKIpW Ta CNpusATH

3HOLLYBaHHIO matepiany.

* BUMUITE NOAYLLUKM Ta YOXAU BPYUHY,
H6axaHo 3 AONOMOroto 3acoby AAS
MuTTa medi clean.

« He BipbintoBaTH.

+ CyLumMTi BUPIO CAip Ha NOBITPI.

« He npacyBatu.

» He 3paBati y XiMUUCTKY.

W AR AR

BkasiBKa LWoA0 36epiraHHs

36epiraiite BUPIO B cyXxomy MicLi,
3axuLLanTe Moro Bia MPAMOro COHSAYHOTO
NMPOMIHHS.

Cknap maTtepiany
Moniamia, antomiHin

BianoBipanbHiCTb

B1pobHHWK 3BIAbHAETLCS BiA
BIAMOBIAGABHOCTI MPWU BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAYEHHSAM.
AOTPUMYITECS BKA3iBOK LLLOAO 6e3neku
Ta HaCTaHOB, HaBEAEHMX Y Ll

IHCTPYKLIT.

YTunisauis i
YTUAIBYHTE HAaAEXHUM YNHOM <
NiCAAl BUKOPUCTaHHSA. Wﬂ

KomaHpa medi
6axae BaMm LBUAKOTO BUAYXaHHS!
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Slovenscina

medi SAK

Predvidena uporaba
medi SAK je ortoza za imobilizacijo & in
razbremenitev 8 ramenskega sklepa

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna

imobilizacija in razbremenitev

ramenskega sklepa v abdukciji, npr.:

+ Porekonstrukciji rotatorne mansete

+ Zlom glave nadlahtnice (konservativ-
no, pooperativno)

 Povsaditvi ramenske proteze

« Pooperativno po razklenitvi akromio-
klavikularnega sklepa

« Tenodeza bicepsa

+ Impingementni sindrom (konservativ-
no, pooperativno)

Kontraindikacije
Vse indikacije, ki zahtevajo izklju€no
rotacijo navznoter.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalnih znakov pritiska

ali zozenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okolis¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim leceim
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje

prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,

krénih Zilah)

Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne

otekline mehkih delov ob strani

obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalno razdraZene koZze,

Cesarvzrok je mehansko drazenje koZe

(predvsem v z vezi s potenjem) ali

sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju€no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob upoStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Navodila za namestitev

Ortoza medi SAK je na voljo v univerzalni

velikosti in jo je mogocCe uporabljati tako

na desni kot na levi strani.

+ Napihljivo notranjo blazino vstavite v
prevleko. Zdaj napihnite notranjo
blazino. Nato zapnite okroglo sprijema-
lo preko ventila.

+ Ramenski pas napeljite Cez
neposkodovano ramo. Pomembno:
Sprijemala naj bodo za lazjo pritrditev
zunaj na pasu. Trikotnik, na katerem je
prisit pas, mora biti na hrbtu. (slika 1)

+ Napihnjeno blazino dajte pod
poskodovano roko in ramenski pas z
zaponko pritrdite na blazino. (slika 2)

+ Da bo roka lahko slonela na blaziniv
Zelenem poloZaju, lezisce dlani (A)
ustrezno pritrdite na blazino. Z dlanjo
pri tem objemate kroglo. (B)

- Pritrdite obe podlogi za podlaht, kot je

prikazano na skici, pri Cemer palico na

spodnji strani podloge za podlaht
napeljete skozi zanko sprijemalnega

traku. (C)

Blazino za nadlaht poravnajte tako, da

bo nadlaht v udobnem poloZaju. Pri

manjSih pacientih je morda treba
blazino za nadlaht vzeti iz prevleke in
jo ustrezno zmanjsati (npr. z ostrim
nozem).

Opomba: Pazite, da ob naslonu

nadlahti na podlogo nadlahtne glave

ne boste pritisnili navzgor!



Zdaj zapnite nadlahtni pas in pas na
nadlahtni zanki. Ne pritegnite ju
premocno. (slika 4)

Blazino lahko po viSini nastavljate s
sprijemali na koncih pasu. Tako lahko
nastavite medicinsko Zeleni polozaj
drze telesa. (slika 5)

Slika 6 prikazuje pravilen poloZaj
ortoze medi SAK. Z izpustom zraka
lahko zmanjSate poloZaj abdukcije.
Blazino lahko dodatno pritrdite na telo
z medenicnim pasom, ki objema telo in
blazino.

Opomba

Blazine se ne dotikajte s konic¢astimi
predmeti. Blazina lahko izpusti zrak ali
poci.

Navodila za vzdrzevanje

Pred pranjem odstranite napihljivo
notranjo blazino. Pred pranjem zapnite
trakove. Ostanki mila, detergenta,
losjonov in mazil lahko draZijo koZo in
poskodujejo pletivo. Prevleko blazine,
torbo in pasove lahko perete rocno,
najbolje s pralnim sredstvom medi clean.
+ Ne belite.

+ Susite na zraku.

+ Ne likajte.

« Kemicno ciscenje ni dovoljeno.

@WAE AR

Navodila za shranjevanje

Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni soncni
svetlobi.

Sestava materialov
Poliamid, aluminij

Garancija
Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pri tem

Slovenscina

upostevajte tudi ustrezna varnostna
opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

Odstranjevanje °
Po uporabi zavrzite v skladu s Eﬁ

predpisi. W

Ekipa medi
Vam Zeli ¢imprejSnje okrevanje!

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave ¢lanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabsanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.
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Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gizerinde birden fazla kez kullamlmalld\r@f). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya Uriind satin
aldiginiz magazaile iletisime gecin. Uriinti yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gsti 6rtiilii yaralar tizerinde
kullanin; dogrudan agik yara tzerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki ~

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta ) ow przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bdlu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona
lub uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

Fontos titmutatdsok -~
Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal ). Ha tbb péciens kezelésére
haszndljdk, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tllsdgosan
nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gyégyaszati
segédeszkizoket drusité szakizlettel. A terméket kozvetlendl sérilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen atesett b6ron és
csak eldzetes orvosi Gtmutatds alapjén viselje.
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BaxkHu yka3aHus ~
)
MEAMUMHCKUAT NPOAYKT € npeAHasHayeH 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba camo npu eauH nauneHt M. Ako ce 13nonssa 3a neuexue Ha
noBeye OT eANH NauMeHT, OTTOBOPHOCTTa Ha NPOM3BOAMTEAA 3a MPOAYKTa OTnapa. AKO MouyBCTBaTe NpekoMepHa BGOAKa MAM AMCKOMGOPT,
AOKAaTO O HOCKTE, MOAS, OTCTpPaHEeTe MPOAYKTa W He3abaBHO ce CBbpXeTe C Balua Aekap WAW crneuuasnsupaH Tbprosel. Hocete
NPOAYKTa Camo BbPXy HEHapaHeHa Koxa 1A 0bpaboTeHa paHa, a He AMPEKTHO BbPXY HapaHeHa MAKM yBpeAeHa Koxa, Camo Mo AeKapCKo
npeanucaHue.
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ZEAF M EFE—2Ras LS rER D, BE5RRAEMTAT, BANSHE RS ~QRE, SESNH
BN ERBHAE Z R, B TR LKA EHNEER A EHENTERE, AT RFRTEFHRHERFE
BHPEAREK L, FRERATRARRIRNEK L, HENATESAREETIESNERTHITF.
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