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medi SAS® 15

Schulter-Abduktionsorthese ; 15° Abduktion - Shoulder
abduction support; 15° abduction

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicagdo. Istruzioni per I’'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejled-
ning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu. UHcTpyKLmMs no
ucnonb3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappuoyng.
Hasznélati Gtmutaté. fl.&a.ﬂw JJ5. IHeTpykuis 3 BukopucTaHHs. A RA.
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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt @l Wird es fiir die Behandlung von
mehrals einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermé&Rige Schmerzen oder ein unan-
genehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder
ihr versorgendes Fachgeschéft. 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 P

This medical device is made only for multiple uses on a single patient 4. 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 dispositif médical MD]est destiné 3 un usage multiple surun patientﬂf). S’ilestutilisé pour le traitement de plusieurs patients,
le fabricant décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le
port, veuillez retirer I'orthése et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue.
Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et
seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante o

El producto médicoMD]solo est4 destinado a su uso mltiple en un paciente ). En el caso de que se utilice para el tratamiento de
més 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.

Indica¢des importantes

0 dispositivo médico[MD] destina-se a utilizacdo miiltipla 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 utilizacéo,
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 @)A L'utilizzo per il trattamento di piu 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 [MDJis gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént ). 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 P

Det medicinske produkt er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient <. Bruges den i behandlingen af mere
end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen
baeres, sa tag venligst produktet af, og sag omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig.
Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pd saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk
vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient @1 Om den anvands av
flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om du far éverdriven smarta eller upplever obehag nar du anvénder produkten,
taomedelbartav produkten och kontakta din lakare eller aterforsaljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad
hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud och endast under medicinsk vagledning.

Dulezité informace P

Zdravotnicky prostFedekje uren pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta 1), Budete-li ho pouZivat pfi I6¢bé vice
neZ jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem no3enf nastaly nadmérné bolesti nebo
nepfijemny pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek noste pouze na neporusené nebo oSetiené pokoZzce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle
pfedchoziho Iékafského ndvodu.

Vazna upozorenja

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu @), 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.
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Zweckbestimmung
medi SAS 15 ist eine Schultergelenkor-
these zur Immobilisierung @ und

Entlastung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Immobilisierung und Entlastung des

Schultergelenks in Abduktion notwendig

ist,wiez.B.:

+ Nach Rotatorenmanschetten-Rekon-
struktion

+ Humeruskopffraktur (konservativ,
postoperativ)

+ Nach Schulterprothesenimplantation

+ Postoperativ nach AC-Gelenksprengung

+ Bizepssehnentenodose

+ Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

Alle Indikationen, die ausdriicklich eine
AuRenrotation oder Innenrotation oder
eine Abduktion von mehrals 15°
erfordern.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-
teln zu ortlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von Blutgefdllen oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstanden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt
Riicksprache halten:

Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(GbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

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

Lymphabflussstérungen —ebenso
nicht eindeutige 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 SchweiRbildung) oder
auf die Materialzusammensetzung
zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehorige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehorige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand der
zur Verfiigung stehenden MaRe/GroRen
und der notwendigen Funktionen/
Indikationen Erwachsene und Kinder
unter Berlcksichtigung der Informatio-
nen des Herstellers nach ihrer Verant-
wortung.

Wichtiger Hinweis
Andern Sie die Abduktion nur auf
Vorgabe |hres behandelnden Arztes.

Anziehanleitung

Das Ab- und Anlegen sollte wenn moglich

aufeinem Tisch erfolgen. Bitte beachten

Sie dabei die folgenden Tipps, die sich auf

das Anziehen beziehen: Die Klickver-

schliisse an der Vorderseite des Kissens,
sowie die Schlaufen sollten gedffnet sein.

Den Schulter- und Hiiftgurt bereits auf

den Tisch legen.

1. Legen Sie den operierten Arm in die
geoffnete Tasche, so dass die Hand auf
dem Ball liegt (Bild 1).

2.SchlieRen Sie anschlieBend alle
Schlaufen (Bild 2).

3. Fithren die den Hiiftgurt hinterm
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Ricken nach vorne und kletten ihn fest
(Bild 3).

4. Fuhren Sie nun den Schultergurt tber
die unverletzte Schulter nach vorne
und legen den Arm in die Offnung
zwischen Schulter- und Achselgurt.
Schliel3en sie jetzt den Klickverschluss.

Die gleichzeitige Anwendung mit
anderen Produkten sollte mit dem
behandelnden Arzt abgestimmt werden.

Pflegehinweise

Das Produkt sollte nicht im Wasser

getragen werden. Klettverschlisse bitte

vor dem Waschen schliel3en. Seifenriick-
stande, Cremes oder Salben konnen

Hautirritationen und Materialverschleif3

hervorrufen.

« Kissenbezug, Tasche und Gurte
konnen, vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand, oderim
Schonwaschgang bei 30°C mit
Feinwaschmittel ohne Weichspiler,
gewaschen werden.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wXB AR

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
PU Schaum, 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 Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



medi SAS® 15

Intended purpose

The medi SAS 15is a shoulder joint
support for immobilisation @ and
stress relief @.

Indications

Forall indications which require

immobilisation and stress relief of the

shoulder jointin abduction, such as:

« Following 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
external rotation or internal rotation or
abduction of more than 15°.

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.asseen in 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 that is 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
role in 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.

Important notes

Only change the angle of abduction on
instruction to do so from your doctor or
orthotist.

Fitting instructions

We recommend lying on a table for the

application and removal procedure. Pay

attention to the following advice
regarding the application: Make sure the
side release buckles on the front of the
cushion as well as the straps are open.

Put the shoulder and hip belt on the

table.

1. Place the affected arm in the open
sling allowing your hand to rest on the
ball (image 1).

2.Then, fasten all straps (image 2).

3. Pull the hip belt from behind your back
to the front and fasten it (image 3).

4. Pull the shoulder belt over the
uninjured shoulder to the front and
place yourarm in the opening
between the shoulder and armpit belt.
Now, close the side release buckles.



Consult your physician regarding
simultaneous usage with other
products.

Careinstructions

The product should not be worn in water.

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin
irritation and material wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using a medi clean detergent, orin
delicate cycle at 30°C using a mild
detergent without fabric conditioners.

+ Do not bleach.

+ Leave todry naturally.

« Do notiron.

+ Donotdry clean.

wABE AR

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

Material composition
PU-foam, Polyamid, 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
orafaultin the 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).
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Utilisation prévue

medi SAS 15 est une orthése pour
I'articulation de I'épaule destinée a
Iimmobiliser @ et 3 Ia soulager @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une

immobilisation et une décharge de

I'articulation de I'épaule en abduction

sont nécessaires, p. ex. :

+ Aprés une reconstruction de la coiffe
des rotateurs

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

« Aprés une implantation d’'une prothese
d’épaule

« Traitement postopératoire suite a
luxation acromio-claviculaire

+ Ténodése du biceps

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

Contre-indications

Toutes les indications pour lesquelles une
rotation extérieure ou intérieure ou une
abduction de plus de 15° est
explicitement requise.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomenes de

compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation sivous présentez les

symptdmes suivants:

« Affections ou Iésions 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 apres que des
professionnels de la santé ont donné
information.

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.

Remarque importante
Ne modifiez Iabduction que sur avis de
votre médecin traitant.

Instructions de mise en place

La mise en place et le retrait doivent, si

possible, se faire sur une table. Veuillez

respecter les conseils suivants
concernant la mise en place du bandage:

Les clips de fermeture situés a I'avant du

coussin et les passants des sangles

doivent étres ouverts. Placez déja la
sangle d‘épaule et de hanche surla
table.

1. Placez le bras opéré dans la poche
ouverte de telle sorte que la main
repose sur la balle (photo 1).

2. Fermez ensuite tous les passants
(photo 2).

3. Faites passer la sangle de hanche



derriére le dos, de I‘arriére vers Iavant,
et fixez-la fermement (photo 3).

4. Faites maintenant passer la sangle
d‘épaule par-dessus I'épaule non
blessée, de Iarriére vers |‘avant, et
placez le bras dans I'ouverture entre la
sangle d‘épaule et d‘aisselle. Fermez
maintenant le clip de fermeture.

Une utilisation simultanée avec d‘autres
produits n‘est possible que sur avis du
médecin traitant.

Conseils d‘entretien

Le produit ne doit pas étre porté dans
I‘eau. Les bandes aggripantes doivent
étre fermées pour le lavage. Les résidus
de savon peuvent causer des irritations
cutanées et une usure du matériau.
Laver le produit a la main, de
préférence en utilisant le détergent
medi clean, ou en machine sur
programme délicat a 30°C avec une
lessive pour linge délicat et sans
adoucissant.

Ne pas blanchir.

Séchage a lair.

Ne pas repasser.

Ne pas nettoyer a sec.

wXB AR

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Mousse PU, polyamid, aluminium

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a
cet effet consulter également les

Francais

consignes de sécurité et les instructions
figurant dans ce mode d’emploi.

Recyclage °
Eliminer correctement aprés )
utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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 les incidents 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
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad
medi SAS 15 es una drtesis de hombro
para la inmovilizacién @y descarga @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién y descarga de

la articulacién del hombro, en una abduc-

cién, p.ej.:

« Tras la reconstruccién del manguito
rotador

« Fractura de cabeza del hiimero
(conservadora, posoperatoria)

« Tras laimplantacién de una prétesis de
hombro

« Tratamiento postoperativorio de una
dislocacion de la articulacién
acromioclavicular

« Tenodesis del biceps

+ Sindrome de pinzamiento (conservado-
ra, posoperatoria)

Contraindicaciones

Todas las indicaciones que requieran
expresamente una rotacién interna o
externa o una abduccién de més de 15°.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

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

- Afecciones/lesiones cutdneas en la
zona de aplicacidn, especialmente
senales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn 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 mecanica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o0 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 nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Advertencia importante
Cambie usted la abduccién sélo si se lo
ordena su médico.

Instrucciones de colocacién

La colocaciény extraccion debe

realizarse sobre la mesa. Tenga en

cuenta las siguientes recomendaciones
relacionadas con la colocacién: Las
hebillas de clic de la parte delantera de
la almohadillay los pasadores deben
estar abiertos. Coloque la cinta del
hombroy de la cadera sobre la mesa.

1. Coloque el brazo operado en el bolsillo
abierto de forma que la mano se
apoye sobre la palma (imagen 1).

2.Acontinuacidn, cierre todos los
pasadores (imagen 2).

3. Pase la correa de |la cadera de detras
de la espalda hacia delante y ciérrelo



bien con el fecho de ganchoy bucle
(imagen 3).

4. Pase la correa del hombro sobre el
hombro no lesionado hacia delantey
coloque el brazo en la abertura entre
la correa del hombroy de la axila.
Cierre ahora la hebilla de clic.

El uso simultdneo con otros productos
debe seracordado con su médico.

Instrucciones de cuidado

El producto no debe llevarse puesto en
el agua. Antes de lavar, cerrar los cierres
adhesivos. Restos de jabdn, cremas o
pomadas pueden provocar irritaciones
en la piel y desgaste del material.

Lave el producto a mano, preferible-

mente con detergente medi clean, o en

modo ropa delicada a 30°C con
detergente para ropa delicada sin
suavizante.

No blanquear.

Secar al aire.

No planchar.

No limpiar en seco.
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Instrucciones de conservacion

Por favor, conserve la ortesis en un lugar

secoy protegida de los rayos solares
directos.

Composicién
Espuma PU, poliamida, aluminio

Garantia

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

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

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

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

A medi SAS 15 é uma ortétese para
imobilizacdo @ e alivio @ da
articulacao do ombro.

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é

necessdria uma imobilizacao e alivio da

articulacdo do ombro em abducao, como,

porexemplo:

+ Apés reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Fratura da cabeca do Umero (nao-
operativo, pés-operatdrio)

+ Apés aimplantacdo de préteses de
ombro

« Pés-operatdrio apds o estiramento da
articulacao acromioclavicular

+ Tenodose do biceps

+ Sindrome de colisdo do ombro
(ndo-operativo, pds-operatério)

Contra-indicacoes

Todas as indicacdes que exigem
expressamente uma rotacao externa ou
interna ou uma abducao de mais de 15°.

Riscos / Efeitos secundarios

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

DistUrbios sensoriais e circulatdrios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distlrbios na drenagem linfatica—
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja
desenvolvida irritacdao cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combina¢do com a transpiracao) ou
da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sao os profissio-
nais de saude, 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 profissio-
nais de salide devem prestar assisténcia
a adultos e criancas, aplicando as
informacdes disponiveis sobre medidas/
tamanhos e funcoes/indicacoes
necessarias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante,
agindo sob sua prépria responsabilida-
de.

Indicacdes importantes
Apenas pode alterara abducao com
autoriza¢ao do seu médico assistente.

Instrucoes de colocacao

Aremocao e aplicacao deverdo ser

efectuadas, se possivel, sobre uma mesa.

Tenha em atencao as sugestoes

seguintes que se referem a colocacdo: Os

fechos de presilha na frente da
almofada, bem como os néds corredicos
devem estar abertos. Colocar a alca de
ombro e da anca logo sobre a mesa.

1. Coloque o braco operado no apoio de
imobilizacdo, de forma a que a mao
fique sobre a bola (figura 1).

2. Em seguida, feche todos os nds
corredicos (figura 2).

3.Introduza a alca da anca pela parte de
tras das costas até a frente e aperte-a
bem (figura 3).

4. Introduza agora a alga de ombro por
cima do ombro nao afectado até a



frente e coloque o braco na abertura
entre a alca de ombro e da axila. Feche
agora o fecho de presilha.

A utilizacdo em simultdneo com outros
produtos deverd ser aprovada pelo
médico assistente.

Instrucoes de lavagem

O produto ndo devera ser usado na dgua.
Fechar os fechos em gancho e argola
antes de lavar. Os residuos de sabdo,
cremes ou pomadas podem provocar
irritacdo cutanea e desgaste do material.
Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean ou no
programa de lavagem para tecidos
delicados a 30°C com detergente
suave sem amaciador.

Nao branquear

Deixar secarao ar.

Ndo engomar.

Nao lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Guarde a ortdtese em lugar seco e
protegida da luz directa do sol.

Composicao
Espuma PU, 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
indicagoes existentes neste manual de
instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a 2
utilizacao. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento.

Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicoes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracao 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).
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medi SAS® 15

Scopo

medi SAS 15 & un dispositivo ortopedico
per limmobilizzazione @ e lo scarico
@ dellarticolazione 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

Il suo uso & indicato in tutte le situazioni
cherichiedono espressamente una
rotazione esterna o interna o
un‘abduzione di piti di 15°.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti 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
di applicazione, 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

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con '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 chifornisce 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. Il
prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chifornisce 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.

Avvertenzaimportant
Modificare I'abduzione solo su
indicazione del medico curante.

Istruzioni per l‘uso

L'applicazione e la rimozione dovrebbero
essere eseguite se possibile
appoggiandosi a un tavolo. Prestare
attenzione ai seguenti suggerimenti
relativi al fissaggio: Le fibbie sulla parte
anteriore del cuscinetto e i tiranti



devono essere aperti. Porre sul tavolo la

cinghia per la spalla e quella per la vita.

1. Infilare il braccio operato nel
bendaggio aperto, in modo che la
mano si trovi sulla sfera (figura 1).

2. Chiudere quindi tutti i tiranti
(figura 2).

3.Avvolgere la cinghia dietro la schiena e
agganciare saldamente (figura 3).

4. Aquesto punto, avvolgere la cinghia
intorno alla spalla sana e infilare il
braccio nello spaziotralaspallae
I'ascella. Chiudere le fibbie.

Lapplicazionecontemporanea con altri
prodotti deve essere concordata con il
medico curante.

Istruzioni per la manutenzione

Il prodotto non va indossato mentre si &

inacqua. Chiudere le chiusure a strappo

asola-uncino prima del lavaggio. |

residui di sapone, le creme e le pomate

possono causare irritazioni cutanee e

|‘usura del materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean, oppure
con lavaggio delicato a 30 °C con un

detersivo delicato senza ammorbidente.

+ Non candeggiare.
« Asciugare all’aria.
+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare | “ortesi in luogo asciutto e
protetto dalla luce solare diretta.

F x

Composizione material
Schiuma PU, Poliammide, aluminio

Italiano

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 I'uso smaltire correttamente 3ﬁ
il prodotto. W

Il team medi
Le augura una pronta guarigione.

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente 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. Gli
incidenti gravi sono definiti nell‘articolo 2
n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).



Nederlands

medi SAS® 15

Beoogd doel
medi SAS 15 is een orthese voor het
schoudergewricht voor de immobilisatie

@ en ontlasting @.

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
rotatie naar buiten of binnen of een
abductie van meer dan 15° 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.

Belangrijke opmerking
Verander de abductie slechts op
voorschrift van uw behandelende arts.

Aantrekken

Indien mogelijk dient het af- en

aanleggen op een tafel plaats te vinden.

Neem hierbij de volgende tips voor het

aantrekken in acht: De kliksluitingen aan

de voorzijde van het kussen en de lussen
moeten geopend zijn. De schouder- en
heupriem reeds op de tafel leggen.

1. Leg de geopereerde armin de
geopende zak, zodat de hand op de bal
ligt (afb. 1).

2.Sluit vervolgens alle lussen (afb. 2).

3.Leid de heupriem achter de rug langs
naar voren en klit deze vast (afb. 3).

4. Leid nu de schouderriem over de
ongedeerde schouder naar voren en
leg de arm in de opening tussen
schouder- en okselriem. Sluit nu de
kliksluiting.

Gelijktijdig gebruik met andere
producten moet met de behandelende



arts worden afgestemd.

Wasinstructies

Het product mag niet in water worden

gedragen. Klittenbanden véér het

wassen sluiten. Zeepresten, crémes of
zalven kunnen voor huidirritatie of
slijtage van het materiaal zorgen.

« Was het product bij voorkeur met medi
clean wasmiddel met de hand of in de
zachte was op 30° met een mild
wasmiddel zonder wasverzachter.

« Niet bleken.

« Aande luchtdrogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

wABE AR

Bewaarinstructie
Bewaar de orthese op een droge plek en
bescherm ze tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Schuim PU, 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 )
volgens de voorschriften. W

Uw medi team
wenst u van harte beterschap.

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt
u rechtstreeks contact op met uw

Nederlands

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).
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Formal
medi SAS 15 er en skulderledortese til
immobilisering @ og aflastning @.

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-ledspreengning

« Bicepssenetenodose

« Impingement (konservativ, postopera-
tiv)

Kontraindikationer

Alle indikationer, der udtrykkeligt kraever
en yderrotation, inderrotation eller
abduktion pa mere end 15°.

Risici / Bivirkninger

Ved hjalpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)

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

- Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige heevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

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.

Vigtig oplysning
/Z&ndr kun pa abduktionen efter
anvisning fra Deres behandlende lzge.

Sadan tages den pa

Onomed skal om muligt tages pa og af

pa et bord. Vaer opmaerksom pa felgende

tip, der vedrgrer ifgringen:

Kliklukningerne pa pudens forside samt

slgjferne skal veere abne. Laeg skulder-

og hofteselen pa bordet.

1. Laeg den opererede arm in den abnede
lomme sa handen ligger pd kuglen
(figur1).

2. Luk derefter alle slgjfer (figur 2).

3. Fgr hofteremmen fremad bagom
ryggen og seet den fast med
lukningerne (figur 3).

4. Fgr sa skulderremmen fremad over
den uskadte skulder og leeg armen i
abningen mellem skulder- og
armhuleremmen Luk derefter
kliklukningerne.

Samtidig brug med andre produkter skal
koordineres med den behandlende laege.

Vaskeanvisning

Tag ikke produktet paivand. Luk venligst

burrelukningerne fgr vask. Seeberester,

cremer eller salver kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

+ Produktet skal helst vaskes med medi
clean vaskemiddel i handen, eller ved
skanevask ved 30 °C med



finvaskemiddel uden skyllemiddel.
« Méd ikke bleges
. Lufttagrres
+ Ma ikke stryges.
+ M3 ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevarortosen tgrt og udsaet den ikke
for direkte sollys.

N

Materialesammensatning
PU skum, Polyamid, Aluminium

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pageeldende sikkerhedshenvisnin-
gerog instruktionerne i denne
brugsvejledning.

°
Bortskaffelse 41
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

I tilfelde 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 fgrer til en
veesentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelserer
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



medi SAS® 15

Andamal
medi SAS 15 dr en axelledsortos for
fixering @ och avlastning @.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nddvandigt med fixering och avlastning

av axelleden vid abduktion, som t.ex.

« Efter rekonstruktion av roterande
manschetter

« Humerusfraktur (konservativ,

postoperativ)

Efterimplantat av axelprotes

« Postoperativt efter luxation i

akromioklavikularled

Bicepstendinit

+ Vid impingementsyndrom
(konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

Alla indikationer dar det uttryckligen
kravs en utatrotation, inatrotation eller
abduktion pa mer an 15°.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvdandningsomradet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

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

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

Om de hjalpmedel som man anvander

sitter at for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

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

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

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

Viktiga rad
Andra inte den instdllda vinkeln utan
ordination av behandlande |dkare.

Anvisningar fér patagning

Av- och patagning bér om mojligt

utforas pa ett bord. Uppmarksamma

foljande tips som géller patagningen:

Klickforslutningen pa kuddens framsida

samtremmarna borvara ppna. Lagg

forst axel- och héftremmen pa bordet.

1.Ldgg den opererade armen iden
oppna fickan sa att handen ligger pa
kulan (figur 1).

2.Stdng sedan alla remmar (figur 2).

3. For héftremmen framat bakom
ryggen och fast den (figur 3).

4. FOr nu axelremmen framat 6ver den
oskadade axeln och lagg armen i
dppningen mellan axel- och
armhaleremmen. Stang sedan
klickférslutningen.

Samtidig anvandning med andra
produkter ska ske i samforstand med
den behandlande ldkaren.

Tvattrad

Produkten borinte anvdndas i vatten.
Forslut alla kardborrband fore tvatt.
Tvalrester, kramer eller salvor kan



fororsaka hudirritationereller definierasiartikel 2 nummer 65 av
materialslitage. direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
« Tvatta produkten for hand, foretrades-
vis med medi clean-tvattmedel, elleri
30°C fintvatt med skonsamt medel
utan skéljmedel.
- Farej blekas.
« Lat lufttorka.
« Farej strykas.
- Farej kemtvattas.
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Forvaring
Forvara ortosen torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
PU skum, Polyamid, Aluminium

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke
avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter 41
anvandning. W

Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skadori
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterférsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsdmring av halsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
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Informace o Géelu pouZiti
medi SAS 15 je ortéza ramenniho kloubu
ke znehybnéni @ a odlehéeni @.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné

znehybnénfa odlehceni ramenniho

kloubu v abdukci, jako je napf.:

« Po rekonstrukci rotatorové manzety

« Fraktura hlavice humeru (konzervativni
/ pooperaéni)

+ Poimplantaci ramenni protézy

+ Pooperacné po roztfisténi akromio-
klavikuldrniho kloubu

+ Tenodéza Slachy bicepsu

+ Syndrom narazeného ramene
(konzervativni/ pooperacni)

Kontraindikace

VSechny indikace, které vyZaduji

vyslovné vnéjsi rotaci nebo vnitfni rotaci

nebo abdukci vice nez 15°.

Rizika / Vedlejsi G&inky

V pfipadé pevné utazenych pomdcek

muze dojit k mistnim otlakdim nebo

stenéze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnosti
pouzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim lékafem:

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

« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf.
u diabetu, kiecovych Zil)

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

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podrdzdéni klze,

pfip. iritaci, které muZze byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materialu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

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

DuleZité upozornéni
Abdukci ménte pouze podle zadani
Vaseho oSetfujiciho Iékare.

Navod k nasazeni

Nasazeni a sejmuti by se mélo pokud

mozno provadét na stole. Vezméte pri

tom na védomf nasledujici tipy, které se
tykaji nasazeni. Zacvakdvaci spony na
predni strané polStarku a také smycky

by mély byt oteviené. Ramenni a

bederni popruh jiZ poloZte na stdl.

1. OSetfovanou paZi poloZte do oteviené
kapsy tak, aby ruka leZela na micku
(obrazek 1).

2. Nésledné utahnéte vSechny smycky
(obrdzek 2).

3.Bederni popruh vedte za zddy
dopfedu a pevné ho pfipevnéte
(obrazek 3).

4.Ramenni popruh nyni pfetahnéte pres
zdravé rameno dopfedu a pazi vloZte
do otvoru mezi ramennim a
podpaznim popruhem. Zacvakdvaci
sponu nynf zapnéte.

Pouzivéni tohoto vyrobku spolecné s
jinymi vyrobky by mél schvélit oSetFujici
Iékaf.

Pokyny k prani
Vyrobek by se nemél pouzivat ve vodé.
Pdasky na suchy zip pfed pranim zapnéte.



Zbytky mydla, krém0 nebo masti mohou
zplsobit podrédzdéni pokozky a zvysené
opotfebeni materidlu.

« Vyrobek perte nejlépe za pouZziti
praciho prostfedku medi clean v ruce
nebo v pracce na Setrny program pfi
teploté 30°C za pouziti praciho
prostfedku na jemné pradlo bez
bélidel.

« Nebélit.

Susit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.
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Pokyny ke skladovani
Ortézu prosim skladujte v suchu a
chrante ji pred pfimym sluncem.

Materialové sloZzeni
PU péna, Polyamid, hlinik

Ruceni
Rucenfvyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

°
Likvidace )
Po pouziti fadné zlikvidujte. Wﬂ

V&s tym medi
Vém preje rychlé uzdravent.

V pripadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého specializovaného
prodejce zdravotnickych prostfedk.
Pouze zévazné nezddouci pfihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahlasit vyrobci a pfislusSnému Gradu

(el
”e
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Clenského statu. Zavazné nezddouci
piihody jsou definovany ve ¢lanku 2 ¢. 65
nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).
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Namjena
medi SAS 15 ortoza je za rame, koja sluzi
za imobilizaciju @i rasterecenje @.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna

imobilizacija i rastere¢enje ramenog

zgloba u abdukciji, kao na primjer:

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne
manZzete

« Fraktura humeralne glave (konzerva-

tivno, postoperativno)

Nakon ugradnje proteze ramena

+ Postoperativno nakon prijeloma

akromioklavikularnog zgloba

Tenodeza tetive bicepsa

« Sindrom sraza (konzervativno,
postoperativno)

Kontraindikacije

Sve indikacije koje izri¢ito zahtijevaju
vanjsku rotaciju ili unutarnju rotaciju ili
abdukciju za viSe od 15 °.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska
ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedec¢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, Sto
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
uklju€ujuci osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuceg
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.

VaZne napomene
Kut abdukcije promijenite samo uz
dopustenje lijecnika.

Upute

Skidanje i postavljanje treba obaviti na

stolu ako je moguce. Imajte na umu

sljedece savjete vezane za oblacenje:

KopcCe na prednjoj strani jastuka, kao i

petlje trebali bi biti otvoreni. Pojas za

rame i kuk staviti na stol.

1. Umetnite operiranu ruku u otvorenu
torbu tako da je ruka na lopti (slika 1).

2. Zatim zatvorite sve petlje (slika 2).

3. Provedite pojas za kuk iza leda prema
naprijed i fiksirajte ga (slika 3).

4. Sada provedite pojas za rame preko
neozlijedenog ramena naprijed i
stavite ruku u otvor izmedu pojasa za
rame i pazuha. Sada zatvorite
zatvarac.

Za istodobno koriStenje drugih
proizvoda savjetujte se s lijecnikom.

Upute za upotrebu

Proizvod se ne smije nositi u vodi.

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

+ Proizvod operite rucno, po
mogucnosti s medi clean



deterdZentom, ili u perilici rublja uz
program za osjetljivo rublje na30°C
koristeci blagi deterdZent i bez
omeksivaca.

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

w AR AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, bez izravnog
kontakta sa suncem.

F &

Sastav materijala
PU-pjena, poliamidno vlakno, alumi-
nijum

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaZziti u
slucaju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

[ ]
Zbrinjavanje )
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W"

Vas medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja 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 drZzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745
(MDR).
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Hasnauenue

medi SAS 15 - 310 opTe3 AAS
06e3ABUXMBaHNS @ 1 pasrpysku @
NAEYeBOro cyctaBa.

MNokasaHuA

Bce nokasaHua, npu KOTOpbIX
HeobxoAMMO 06e3ABUXMBaAHKE W
pasrpys3ka NAe4YeBOro cyctaBa B
NOAOXEHUM OTBEAEHWS, TaKME KaK:
MocAe PEKOHCTPYKLMM POTATOPHOM
MaHXeTbl

Mepenom roAOBKHM NAEYEBON KOCTH
(kOHCEepBaTUBHOE,
NOCAEONEPALMOHHOE AEYEHME)
MocAe UMNAaHTaLMK NAeYEBOTrO
nporesa

MocaeonepaLnMoHHOE AeYeHNE NocAe
BbIBMXa akPOMMWAAbHO-KAKOUMYHOTO
cyctaBa

TeHOAE3 CYXOXWAWS ABYTAGBOM MbiLLLbI
naeva

MAeyenonaToUHblt GOAEBOI CUHAPOM
(KoHCepBaTMBHOE,
nocAeonepaumoHHoe AeveHue)

MpotuBonokasaHus

Bce nokasaHwua, npu KOTOPbIX
HaCTOATEABHO PEKOMEHAYETCS BHELUHAS
poTaund A BHYTPEHHAA poTauma, AU
oTBeAeHUe bonee vem Ha 15°.

Pucku / NobouHble apPpeKTbl
Mp1 NAOTHOM NPUAEraHUm
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE WAU
CYXeHWe KPOBSIHbIX COCYAOB AW
HepBOB. [103TOMY 06513aTEABHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOWMM AeYaLLMM
BpaYoM Mpw CAEAYHOLLMX
006CTOSATEABCTBAX:
+ 3ab6oneBaHUA AV NOBPEXAEHUSA KOXM
B 06AaCTV NPUMEHEHWS, NPEXAE BCErO
Npu BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMaXx

(CUABHBIV Harpes, onyxaHue UAK
rokpacHeHKe)

HapylueHve 4yBCTBUTEABHOCTH 1
KpoBOObOpaLLeHUs (Hanpumep Npwm
AvabeTe, pacluvpeHnn BEH)
HapylieHna AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWA MSATKUX
TKaHen 3a npeperammn obractu
NPUMEHEHMUS

HolweHWe TeCHO NpuAeratoLLmX
BCMOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NMOSBAEHWIO MECTHbIX
pasaApaxeHuin KoXu, NPUUMHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MEXaHU4YecKoe
pasapaxeHne KoXu (MpexAe BCEro B
coyeTaHnu ¢ NOTOOTAEAEHUEM) UAK
coCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemblie NOAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K yncay npeanoraraembix
NoAb30BaTEAEN OTHOCATCSA
NPeACTaBUTEAU MEAMLMHCKMX
npo®eccuin u NaunueHTbl, B TOM Y1CAe
AMLA, OKa3blBaloLLME NMOMOLLb B YXOAE,
NoCcAe COOTBETCTBYOLLENO 06yYeHUs
NPEACTaBUTEAAMMU MEANLIMHCKIX
npodeCCHit.

LleneBas rpynna naumMeHTos:
MpeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX
npodeccuit NoA coOBCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBAHMM
AOCTYMHbIX Mep/BEAUYMH U
HEOOXOAMMbIX GYHKLMIA/NOKa3aHWI
0Ka3bIBaKOT MEAMLMHCKYO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETAM C y4ETOM
MHOOPMaLIMM NPOU3BOAUTEAS.

BaxHoe 3ameuyaHue
Yron oTBEAEHUSA MOXHO M3MEHATb
TOAbKO MO PEKOMEHAaLIMK Bpaya.

WHCTPYKLUMA NO HANOXKEHUIO

CHSITME M HAAOXEHWE CAEAYET, No
BO3MOXHOCTH, NMPOWU3BOAUTbL Ha CTOAE.
Mpu aTOM COBAKOAANTE CAEAYIOLLME
pPEKOMEHAALMM N0 HAAEBAHMIO:
3aCTEXKU-AMMYYKW Ha NepeaHen



CTOPOHE MOAYLLUKHM, @ Takxe NeTAu

AOAXHbI BbITb pPaccTerHyTbl. [aeueBoit v

HabeApPEHHbI PEMHK NMOAOXMTE Ha CTOA,

yTO6bI OHU BbIAK NOA PYKOI.

1. MomecTuTe NPOONEPUPOBAHHYIO PYKY
B PACCTErHyThIl KapMaH Takum
06pa3om, UTobbl KUCTb HAXOAMAACH
Ha Msaue (pwuc. 1).

2. 3atem 3acterHuTe Bce netau (puc. 2).

3. 06epHUTE HabeAPEHHbBIN peMeHb
BOKPYF TeAa W 3aCTErHUTe ero
cnepeam (puc. 3).

4. NepeknHbTe NAeYEBON pemMeHb Yepes
3A0POBOE MAEYO MO HampaBAEHUIO
BrepeA v MOMecTUTe pyky B
OTBEPCTUE MEXAY NMAEYEBbIM U
MOAMBILLEYHBIM PEMHAMU. Tenepb
3aCTErHUTE 3aCTEXKY-AUMYYKY.

lNprMeHeHne OAHOBPEMEHHO C APYrMMU
M3AEAUAMU CAEAYET COrAacoBaTh C
AeYalLlMM BPayYoM.

PekomeHpauunu no yxopy

He HocuTb u3penne B Boae. Mepea

CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKU-AUMYUYKH.

OcTaTkK MblAa, KPEMbI MAWU Ma3u MOryT

BbI3BaTbh pasapaxeHne KOXu 1 M3HOC

Matepuana.

« CTUpaiiTte n3peAmre BPYUHYH AW B
LLAASILLIEM PEeXMMeE CTUPKKU NpK
Temneparype 30°C ¢ MArkum
MOOLLMM CPEACTBOM 6€e3
ornoAacKk1BaTeAs.

+ He otbennBats.

« CyluuTe Ha BO3AYXE.

» He rnapbre.

« He noaBepratb XUMUYECKOM YNCTKE.
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UHCTPYKUMA NO XpaHEeHUto
XpaHWUTb B CYXOM MecTe, 3allmilarb oT
NPSMOro NonaAaHWs COAHEYHbIX AyYeEN.

MaTtepuansbl
NeHONoANypeTaH, NoAMamua, AAKOMUHKIA

OTBETCTBEHHOCTb

Mpn UCNOAB30BAHUM UBAEAUST HE MO
Ha3HaYeHW0 NPOM3BOAUTEAb HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaliTe ykasaHus no 6esonacHocTH
1 NpeAnncaHus, NpUBEAEHHbIE B 3TOM
WMHCTPYKLUMK.

YTuausauusa

[locae ncnoab3oBaHua °
YTUAUBUPYITE HaAAEXALLMM 41
o6pazom. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeviwero
BbIZAOPOBAEHMSA!

B cAyuyae peknamaumi, CBA3aHHbIX C
U3AEAMEM, TAKUX KaK MOBPEXAEHUe
TKaHW UAK AEDEKTBI MOCAAKM,
obpallanTech, noxanyncta,
HEeMNoCPEACTBEHHO K CBOEMY AUAEPY,
NocTaBASIOLLLEMY MEAULMHCKME
ns3penms. NMponsBOAUTEAR, @ Takxe B
KOMMETEHTHbIN opraH rocyaapcrea-
uneHa EC He0b6X0AMMO MHPOPMUPOBaAThL
TOABKO O CEPbE3HbIX CAYyYasx, KoTopble
MOTYT NPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY
YXYALEHUWIO COCTOSHUS 3A0POBbSA UAK
cmepTu. OnpeaeneHre cepbesHbIx
cAyyaeB copepxutcst B apT. 2 Ne 65
Pernamenrta (EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci -

medi SAS 15, sabitlemek @ ve yiikiiniin
/7\ .. .

@ alinmasiicin kullanilan bir omuz
eklemi ortezidir.

Endikasyonlar

Omuz ekleminin abduksiyonda

sabitlenmesi ve yiikiiniin alinmasi

gereken tim endikasyonlar, érnegin:

« Rotator manset rekonstriiksiyonundan
sonra

« Humerus saft kirigi (konservatif,
postoperatif)

« Omuz protezi implantisleminden sonra

+ AC eklem burkulmasindan sonra
postoperatif

+ Biseps tenodezi

+ Sikisma sendromu (konservatif,
postoperatif)

Kontrendikasyonlar

Acikca 15°°den fazla dis rotasyon veya ic
rotasyon veya abduksiyon gerektiren
tlim endikasyonlar.

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing 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 (or. 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, (9zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gortlebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongorilen kullanicilarin arasinda, saghk
sektdriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan olciiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Onemli uyari

Abduksiyonu sadece tedavi eden
doktorunuzun talimati dogrultusunda
degistiriniz.

Kullanim talimati

Uriin miimkiinse bir masa lizerine

koyulmali ve burada hazirlanmalidir.

Lutfen bu esnada Uriiniin giyilmesiyle

ilgili asagidaki onerileri dikkate alin:

Destegin 6n kisminda ve ilmiklerde

bulunan klikli kilitler aciimis olmahdir.

Omuz ve bel kayisini masanin izerine

koyun.

1. Ameliyatli kolu acilmis destegin icine
sokun, bu esnada eliniz topun
lzerinde olmalidir (resim 1).

2.Simdi tim baglari kapatin (resim 2).

3.Bel kayisini sirtinizdan éne dogru
gecirin ve cirtiyla kapatin (resim 3.)

4.Simdi omuz kayisini saghkh omuz
lizerinden 6ne dogru gecirin ve
kolunuzu omuz ile koltuk alti kayisi
arasindaki acikliktan gecirin. Simdi klik
kilidini kapatin.

Uriinlin ayni anda baska (riinlerle
birlikte kullanilip kullaniimayacagina



tedaviyi yapan doktor karar verecektir.

Yikama bilgileri

Uriin su icinde kullanilmamalidir. Cirt

bantlari litfen yikama 6ncesinde

kapatin. Sabun artiklari, krem veya
merhemler cilt tahrislerine ve malzeme
asinmasina neden olabilir.

- Urtin tercihen medi clean
deterjaniyla elde veya 30°C'de hassas
camasir deterjaniyla ve yumusatici
kullanmadan ¢amasir makinesinde
koruyucu modda yikayin.

« Havada kurumaya birakin

- Uttilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

F K

Materyal
PU kopiik, polyamit, Aliminyum

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalat¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka goz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma

[ ]
Kullandiktan sonra usuliine ‘1
uygun bir sekilde bertaraf edin. W

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiistindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar

gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik
durumunun blyik dlctide kotllesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildiriimelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayih (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



medi SAS® 15

Przeznaczenie

medi SAS 15 to orteza do
unieruchomienia @ i odciazenia @
stawu barkowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest unieruchomienie i

odciazenie stawu barkowego w pozycji

odwiedzionej, jak np.:

« Po rekonstrukgji stozka rotatoréw

« Ztamanie gtoéwki 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 definitywnie
wymagaja rotacji na zewnatrz lub do
wewnatrz albo abdukcji w zakresie
powyzej 15°.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych
srodkédw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
$cisnie¢ naczyn krwionosnych 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 uzytkownikdw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

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

Wazna wskazéwka

Zmiana ustawienia kata stawu mozliwa
jest wytacznie na polecenie lekarza
prowadzacego.

Instrukcja zaktadania

O ile to tylko mozliwe, stabilizator

nalezy zaktadac i zdejmowac na stole.

Nalezy przy tym stosowac sie do

nastepujacych wskazéwek dotyczacych

zaktadania: rzepy z przodu poduszki
oraz petelki powinny by¢ rozpiete. Pas
barkowy i biodrowy roztozy¢ wczesniej
nastole.

1. Operowane ramie potozy¢ na
otwartym worku, tak by dton lezata
na pitce (rys. 1).

2. Nastepnie zapia¢ wszystkie petelki
(rys.2).

3. Pas biodrowy przetozy¢ za plecami do
przodu i zapiacrzep (rys. 3).



4. Nastepnie pas barkowy przetozy¢
przez zdrowy bark do przodu, a ramie
wtozy¢ w otwdér miedzy pasem
barkowym i pachowym. Zapia¢ rzep.

Jednoczesne stosowanie z innymi
produktami nalezy skonsultowac z
lekarzem prowadzacym.

Pranie

Produktu nie nalezy nosi¢ w wodzie.

Przed praniem nalezy pamietac o

zapieciu mocowania na rzep. Resztki

myd#a, kremu lub masci moga
spowodowac podraznienia skéry i zuzycie
materiatu.

« Produkt nalezy prac recznie, najlepiej
srodkiem do mycia marki medi clean,
lub w pralce w programie do tkanin
delikatnych w temperaturze 30°C,
uzywajac $rodka do prania tkanin
delikatnych bez ptynu zmigkczajacego.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ -Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

Orteze nalezy przechowywac w suchym
miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Sktad materiatu
Pianka PU, poliamid, aluminium

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodne-
go z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odno$ne wskazéwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja i
Po uzyciu zutylizowac zgodniez &
przepisami. W"
Pracownicy firmy medi

zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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.
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medi SAS® 15

Evoedelypévn xpron

To medi SAS 15 eival éva opOwTIKO
UNXAvNUa yia Tig apOpWoEeIg TwV WPWV
He oKomd TNV akivnTomoinan @ «ai v

AN

amopoption @.

Evdeigeiq
'OAeq o1 evdeitelg, dmou amaiteital
akKivnTomoinon kai ano®dpTion TNg
GpBpwong Tou WUOU 0g amaywyr), Omwe
X
+ MeTd and avakaTaoKeur) Tou GTPOPIKOU
meTdAou
« KaTtayua Tng KepaAng Tou Bpaxioviou
00TOU (OUVTNENTIKA, UETEYXEIPNTIKA)
MeTd amod eupuTEUON TIPOBETEWY WHWV
« MeTeyxelpnTikd petd ano eEdpbpwaon
NG AKPWUIOKAEIDIKAG ApOpwong
TevovTiTida Tou dikepdAou Bpaxioviou
YUvOpouo TPAOKEOUGNG (GUVTNENTIKA,
JETEYXEIPNTIKA)

Avtevdeigelg

‘O\eg o1 evdeiteig, ol omoieg amaitolv
pNTWE €EW 1y €0w OTPOYN i amaywyn
mdvw amoé 15°.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonbruaTta gival oAU opIxTd,

UTTOPE( 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIC VA

napouciaoTel aioBnua mieong ) oTévwon

TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’

auTd, OTIQ KATWO!I TTEPITITWOEIG Ba TTPETE

va oUPBoUAEUEaTE ToV BgpdmovTa 1IaTpd
0ag, TpIv anod Tn xprion:

+ MNabroeig i TpaupaTiopoi Tou d€ppHaToq
oTNV TTEPIoX EPAPUOYAG, KUpiwg Pe
evoeielq Aeypovig (UTtepBOAIKN
BeppoTnTa, 0idnpa r epubpdTNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxeq (L. o€ repittrwon diaBiTn,
KIpOWV)

+ AIaTapaxeg AePIKAG attoxETeuong
—eTTiong Un oaer o1dAKaATa Twv

HOAGKOV popiwv pakpid attd Tnv

TLEPIOXN EPAPHOYAG
Katd mn xprion BondnudTtwy Pe oTevn
epapuoyr, evdéxetal va mpokAnBouv
TOTTIKOI dePUATIKOI €pEBIOUOI, OI Omoiol
ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud
TOU O€PUATOG (KUPIWwG og GUVOUACHO e
eQidpwaon) ry oTn ouvBean Tou UNIKOU.

Mpoop1{ouevol XpROTEG Kal
GTOXEUOUEVN OUASa aGOEVWV

MeTaEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouykaTaléyovTal emayyeAuatieq uyeiag
Kal aoBeveiQ, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
ATOUWVY TTOU OUMKETEXOUV OTN GPOVTIOA,
KaTOMIV OXETIKAG eVNUEPWONG ATTO
emayyeAyartieq uyeiag.

YToxeuduevn opdada acbevwv: O
emayyeAuaTieg uyeiag gppovTitouv ue 18ia
€ubuvn evAAiKeg Kal TaIdId, UE TN
BorBeia Twv dIaBECIUWY dIacTACEWV/
Heyebwy Kal Twv anaIToUudevwv
AeIToupyIwv/evdeiéewy, AauBavovTag
umown TIg MANPOPOPIE TOU
KATAOKEUAOTH.

Snuavtiki upddeign

Tpopopoinsn tou vépOnka apaywyng
uoévo supfwva pe tiq sustdselg tou
Bepdpovtiog viatpou sac.

03nyieq epappoyrig

H agaipeon kai n TomoB&tnon npémel va

yivovTal, av givar duvaToy, mavw ce

Tpdnela. TnpAoTe TIG akOAoUBES

UmodEiEEIq yIa TNV EQapPuOoYN Tou

emdéapou: O1 oUvdeapol aoANiong 0TV

UTTPOGTIVI) TMAEUPd TOU pagiAapiol Kai ol

OnAiég mpémel va eivar avoixTd.

TomoBeTroTe TN {WVN WPOU Kal T {wvn

uéong otnv Tpdmnela.

1. TOmoBETHGTE TOV EYXEIPIOUEVO
Bpaxiova oTnV avoixTr BrKkn, £Tol
WOTE TO XEPI VA AKOUUTIA TTAVW 0TNV
umdAa (eikova 1).

2. Katomv, kKAeioTe OAeg TIG ONnAIEQ
(elkOva 2).



3. MepdoTte Tn {ovn péong mmow amd Ty
TAGTN, TIPOG Ta eUMPOC KAl KAeioTE TN
0TaBepd (eikdva 3).

4. MepdoTe T {wvn OUOU Mavw anod Tov
vepd WO, amd miow TPOG TA EUTTPOS
Kal TormofeTrioTe TO Bpaxiova oTo
Avolyua YeTagl Tng Lwvng WUOU Kal
™G {wvng TNG MaoxdAng. Katomy,
kAeioTe TO oUvdeauo aopAAiong.

Ye mepimTwon TautdXpovng EPApPUOYNS
AaAou mpoidvTog, mpémel va
oupBouleuTeiTe Tov BepdmovTa 1aTPo
0ag,.

Ypodei&eig pepipoinsng

Aev TIpéTiel va popdTe TO TPOIdV PEoa

0T0 vepd. KAeloTe Toug cuVOEGUOUG

TUTOU BEAKPO TPIV amd mAUGIWo. Ta

UTTOAEiATA 0amouvIoy, Ol KPEUEG 1 Ol

aAoIPES UTTOPOUV Va TIPOKAAECOUV

£pebiopoUg Tou dEPUATOG Kal pOOPAE Tou

UAIKoU.

« MAUveTE TO MPOIOV OTO XEPI, KATA
mpoTiunon Pe 1o kabapioTikd medi
clean rj 0To MAUVTIPIO 0€ TTPOYPAUKUA
via guaiodnTad, otoug 30°C pe Ao
ATTOPEUTIAVTIKO XWPIG UAAAKTIKO.

+ Mnv xpnoIdoToIgiTe ASUKAVTIKO.

+ YTEYVWVETE GTOV A€PQ.

« Mnv o10epwveTe.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.
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Ypodei&n yia tnv fuAagn
MapakaloUpe va fuhdéete to opBwtikd
unxdvnua se steyvo pépog Kal
ppostatéyte to apd duesn nhiakn
aktivoBoAia.

YAIk6
appog moAuoupedAvng, moAuaidio,
Ahoupivio

EAAnvika

EuBuvn

H euBlvn Tou KaTaokeuaoTr TaUEl o€
epIMTWon YN 0pOAg xprong. NMPooéxeTe,
emiong, TIq avTioTolxeq UModei&eig
ac@aleiag kai TIg 0dnyieg 6TI MAPOUoE]
odnyieg xpriong.

Anéppiyn °
MH anéppiwn Ba mpémel va yiverai ‘1
OwOTA PeTA TN XpNon. W

H opdda medi
saq eUxetal pepastikd

Ye mepimTwon mapandvwy o€ oxEon Je To
TPOIdY, Omwg mMapadeiyuaTog Xdplv BAGREQ
07O TAEKTO UPAOUa 1) EAATTWUATA OTNV
e@apuoyn, aneubuvbeite ameubeiag oTov
10TPIKO 0ag MPoundeuTr. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPET va 00NyrRoouV oe
onuavTikn emdeivwaon TG kATaoTacng g
uyeiag i oe BAvaTo, Ba mpénel va
YVWOTOTOIOUVTAl OTOV KATAOKEUAOTH KAl
0TNV apuodia apxr Tou KpAToug-péAOUG.
Ta ooBapd mepIoTaTIKA opilovTal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavoviouog yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTQ).



medi SAS® 15

Rendeltetés

Amedi SAS 15 egy immobilizéldsra @ és
tehermentesitésre @ szolgdlé
vélliziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

véllizlilet abdukciés immobilizéldsara és

tehermentesitésére van szlikség, pl.:

+ Rotdtor mandzsetta rekonstrukcié

« Felkarcsontfej-torés (konzervativ,
posztoperativ)

« Véllprotézis-bediltetés utdn

+ Posztoperativ az AC iziilet ficama utan

« Biceps in tenodesis

« Impingement szindréma (konzervativ,
posztoperativ)

Ellenjavallatok

Minden olyan javallat, amelynél
kifejezetten tobb mint 15°-os kirotacidra,
berotdcidéra vagy abdukciéra van
sziikség.

Kockazatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyoméddasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjak a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a
hasznalat el6tt:

« Abdr megbetegedései vagy sériilései

az alkalmazasi terileten,

mindenekelStt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy

kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az
alkalmazasi teriileten kivili lagyrészek
nem egyértelm( duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritacio, ill. a bér

(elsGsorban izzaddssal 6sszefliggd)

mechanikus irritaciéjdra vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek éltal torténd
megfelel§ felvildgositast kdvetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre allg
méretek és a szlikséges funkcidk/
javallatok alapjan felnGtteket és
gyermekeket Idtnak el sajdt feleldsségre,
a gyartdi informdcidk figyelembevételével.

Fontos itmutatas

Az abdukcidt (tavolitast) csak
kezelGorvosédnak elirdsa alapjan
véltoztassa meg.

Felhelyezési itmutaté

Alevétel és a felhelyezés lehetdség

szerint asztalon torténjen. Vegye

figyelembe a felhelyezésre vonatkozé
kovetkezd ajdnldsokat: A parna ellilsé
részén talalhatd pattintds zérak,

valamint a tartéfilek legyenek nyitva. A

vall- és csip6hevedereket tegye az

asztalra.

+ Az operdlt karjat helyezze bele a nyitott
tartéfiilekbe Ggy, hogy a keze a labdan
van (1. dbra).

+ Ezutdn minden tartéfilet zérjon le
(2.4bra).

3.Vegye el6re a derékpantot a hata
mogott és tépGzarazza 0ssze (3. kép).

4. Ezutdn vezesse at a vallpantot az ép
vall folott és helyezze a karjdt a vall- és

hénaljpant kozotti nyildsba. Zarja
0ssze a csatot.

A maés termékekkel torténd egyidej(d
hasznélatrdl egyeztetni kell a
kezelGorvossal.



Apolési Gtmutaté

Ne hordja a terméket vizben. Mosés el6tt

atépGzdrakat zarni kell. A

szappanmaradvdnyok bér-irritaciét és

anyagkopast okozhatnak.

+ Aterméket ajanlott medi clean
mosdszerrel, kézzel mosni, vagy pedig
a moségép kiméld programjan 30 °C-on,
finom mosészerrel, 6blitdszer
hozzaaddsa nélkil moshaté.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

+ Vegyi tisztitdsa tilos!

w AR AR

Téroldsi itmutatd
Az ortézist széraz helyen térolja, és 6vja a
kozvetlen napsiitéstd.

Anyagosszetétel
PU hab, poliamid, aluminium

FelelGsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i hasznalat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati dtmutatéban taldlhaté
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a 41
haszndlat utan. W
A medi Team

gyors gyégyuldst kivén Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szévet kdrosoddsa
vagy szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetlenil a gybgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos

vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
allapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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YKpaiHcbka

medi SAS® 15

Mpu3HayeHHA
medi SAS 15 - ue opTe3 NAe4Y0oBOro
. . o
cyraoba ana immobinizauii @ ta
AN
possaHTaxerHs @.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Lo notpebytoTb

IMMOBiAi3aLLIt0 Ta PO3BAHTAXEHHS

NAEYOBOro cyraoba 3 BiABEAEHHAM ,

HanpuKAaA:

NiCAA PEKOHCTPYKLLT MaHxeTu poTtatopa

naeva

Mepenom NPOKCMMaAbHOTO BiAAIAY

NAEYOBOI KICTKM (KOHCEPBATUBHWN,

nicasonepaLinHmin)

MicAst iMNA@HTaLii NAe40BOro npoTesa

Y nicasonepauiiHuii nepioa nicas

PO3PUBY aKPOMiaAbHO-KAFOUMUYHOTO

3'eAHaHHA

« TeHoae3 cyxoxuaka bilenca

« CMHAPOM ypapy nAeva
(KOHCEpPBATUBHWI, NicARONepaLLinHWi)

BaxxauBa npumitka

yCi NOKa3aHH4, AKi ABHO BMMaratoTb
30BHILLHIO YK BHYTPILLHIO poTauieto abo
BiABEAEHHSA Binblue 15°.

PuU3uku / nobiuHi epektu

OaHaK npu 3aHaAATO TICHOMY NPUASITaHHI

AOMOMIXHHMX 3aC00iB B OKPEMMX

BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATH AOKAAbHI

NPOSiIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS

CYAMH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB. ToMy

HamnoAerAMBO PaAMOo 3BEPHYTUCH A0

AiKapsi, SKUA Bac Aikye, 3a HaCTynHUX

06CTaBUH:

« [p1 3aXBOPIOBAHHI UM MOLUKOAXKEHHI
LLIKIpKU B MicLi 3acTocyBaHHsA BUPOOy,
nepLl 3a BCe 3a HAABHOCTI O3HaK
3ananbHOro Npouecy (MABULWEHHS
Temneparypu, Habpsky un
NoYEPBOHIHHSA)

+ [pUY 3MiHI Uy TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KpOBOOBIry (Hanpukaaa, Npu AiaberTi,
BaPMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

+ [py NOpYyLLEHHAX BIATOKY AIMOH, @
Takox chabo BUPaxeHoMy Habpsky
M’AKMX TKAHWH HaBKOAO MiCLS
3acTocyBaHHA

[Mip Yac HOCIHHS LLLIABHO MPUASITAKOUNX

3ac00iB MOXYTb BUHUKATK MiCLIEBI

po3apaTyBaHHs abo NoApasHeHHs

LWKipH, AKi MOXYTb ByTW NOB‘A3aHi 3

MexaHIYHUM NOAPA3HEHHAM LLKipK

(0c0bAMBO Y 3B'13KY 3 MITAMBICTHO) ab0 3i

CKAGAOM maTepiany.

MepepbaueHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHLINHUX KOPUCTYBaYiB BiAHOCSTb
NPeACTaBHWKIB MPOdECIn OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NALIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAMYHY AOMIOMOTY MICAS
HaAaHHA HaAexHoI iHbopmaLlii
MEeANepPCOHaAOM.

MepeabayeHi rpyni nauieHTiB: MeanyHi
npauiBHUKKM HaAat0Tb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAUM 3 HASIBHUX
PO3MIpIB Ta HEOOXIAHUX GYHKLIN/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 Chepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoByOuu iHGopmalLlito
BMPOOHMKA.

IHCTPYKLIiA 3 HAapATaHHA

FAKLO € Taka MOXAMBICTb, OPTE3 CAIA

HapAraTu Ta 3HiMaTu Ha CToAi. o6

NOAETLUNTU HaAAraHHSA, AOTPUMYMTECH

HaBeAEHMX HUX4e nopaa. Po3cTebHITh

3aCTiOKM 3 NEPEAHBOT CTOPOHM MOAYLLIKM

Ta BipAkpuiATe NeTai. MoKAaAITb NAEUYOBUIA

Ta NOSACHUI PEMEHI Ha CTIA.

1. TIoKA@AITE NPOONEPOBaHY PYKY Y
BIAKPUTY KMLLEHIO TaK, OO AONOHS
AEXana Ha KyAbL (AMB. MaA. 1).

2. Motim 3acTebHiTb yci NeTAi (MaA. 2).

3. MpoBeAiTb NOACHWI PEMIHb 3a
CMWHOIO Ta 3acTebHiTb MOro 3a
AOMOMOTO0 AUMYYKK (ManA. 3).

4. TIPOTATHITb NAEYOBMWI PEMIHb MO
CMUHI A0 HEMOLWKOAXEHOTO NAEYa



i BCTABTE HEMOLLUKOAXEHY PYKY B
OTBIp MiX ABOMa pemiHuamnu. Tenep
3adikcyinTe baHAax 3a AONMOMOror
3acTiOKu.

Bupib cAia BUKOPUCTOBYBATK 3riAHO 3
IHCTPYKLUiAMK Aikaps. Meplie HaparaHHA
NMOBUHHO BiABYBaTUCS MiA HArASAOM
AOCBiAYEHOTrO daxiBUS, HaNPUKAGA
TexHika-opToneaa. lHAnBiAyanbHe
npunacysBaHHA GaxiBLEM rapaHTye
edeKTUBHICTb 3acoby Ta 3pyUHiCTb
npuv NOro BUKOpUCTaHHI. Mepea
BUKOPUCTaHHAM

i3 IHLWWUMKW BUPOHAMM CAIA
NMPOKOHCYALTYBATUCA 3 AIKYHOUMM
ANiKapem.

BkasiBkM LWop0 pOrAAAy

Bupib He MOXHa BHKOPWUCTOBYBATH Y
BOAI. Mepea npaHHAM 3acTebHiTh
AMMYYKU. aAUWKKM MUAE, Kpemy abo
Ma3i MOXYTb BUKAMKATM NOAPA3HEHHS
LIKIpK Ta CNPUATH 3HOLWYBaHHIO
mMatepiany.

Mepitb BMPIG BPyuHy, 6axaHo 3
BMKOPUCTaHHAM 3acoby medi clean.
Takox MOXAVBE MpaHHA Y NPaAbHii
MalLLUWHI Yy LWWAAHOMY PEXMMI NpK
Temnepatypi 30° C 3 poopaBaHHAM
M‘IKOro Mutouoro 3acoby 6e3
NoM‘siKLLIyBaYa AAS TKaHWH.

He BipbintoBaTy.

Cywuntnt BUpi6 CcAip Ha NoOBITPI.

He npacysatu.

He 3paBatut y XiMUMCTKY.

wABE AR

BkasiBka wwopo 36epiraHHsa
36epiraite opTe3 y Cyxomy MmicLi i
3axuluanTe Noro Bip NPAMMX COHAYHMUX
NPOMEHIB.

YKpaiHcbKa

Cknap matepiany
CniHeHW noAiypeTaH, noAiamia,
ANOMIHIN

BianoBipanbHiCTb

B1pobHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BUPOOY He 3a NPU3HAUYEHHSM.
AOTpUMYyWTECS BKa3iBOK LLOAO Be3neku
Ta HaCTaHOB, HaBEAEHMX Y LN
IHCTPYKLUT.

YTuaizauis °
YTUAIBYATE HAAEXHUM YUHOM MiCAS Eﬁ
BUKOPUCTaHHA. W

KonekTuB KomnaHii medi
6axae BaM LUBUAKOTO OAYXaHHSA!

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-IKMX
NPEeTeHsiN, NOB’A3aHMX 3 MPOAYKTOM,
TakuX AK NOLUKOAXEHHS KOMNPECIAHOT
TKaHWHW ab0 HEAOCKOHAAOCTI B MOCaALL,
3BEPHITbCA 6€3N0cepeAHbo A0
nocTavyaAbHUKa MEAUYHKX TOBaPIB.
ALe ceprosHi BUNaAKK, AKi MOXYTb
NPU3BECTU A0 3HAYHOTO NOripLLEHHA
3AOPOB‘A UM CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-yAeHa.
Cepho3Hi BUNaAKK BU3HAYeEH y cTaTTi 2
Ne 65 Pernamenty (EC) 2017/745
(MDR).

N
( JlaTa ocTaHHBLOTO Nepersay iHeTpYKuil —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni 'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeuunna
'YnoBHOBaskeHHil NPeICTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpainay,
02002, Byx. €srena Caeperioka 11, Kuis, Ykpaina,
% Enextponna nomra: officel @medi.ua,
L Teu. +38 (044) 591-11-63
J/

[\ata 0CTaHHbOro NeperAaAy iHCTPYKLii BkazaHa Ha
OCTaHHIM cTopiHUi IHCTPYKLUIT. IHpopmaLia npo
BUPOBHWKA, YNOBHOBAXEHOro NPeACTaBHIKa B YKpaiHi
Ta 3HaK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBU|.
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BaxHble 3aMeyaHus

AaHHOE MeAMUMHCKOE mnspenne npeAHa3Ha4YeHo AAA MHOropasoBOrO WUCMOAb30BAHWS TOAbKO OAHWUM
naunueHTom {T) B CAyYae MUCMOAb30BaHUA U3AEAUA bonee uem OAHWUM NauueHTOM rapaHTnuu NPOU3BOAUTEAA
yTpaunBatoT cuay. ECAM Npu NoAb30BaHUW n3peArem y Bac BOSHWKAM BOAb MAWM HEMPUATHbIE OLLYLIEHWA,
noXaAyicra, W3AEAUS CHUMUTE €ro W HeMeANeHHO 0o6paTUTECh K CBOEMY Bpauvy WAM KOHCYAbTAGHTY B
cneunaM3nMpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIAO MPUOBPETEHO U3AeAe. HocuTe U3AEAUE UCKAOUUTEABHO
Ha HENoBPEXAEHHOW Koxe/nocre 06paboTku paH. He caeayeT HapeBaTb €ro NoBepx MOBPEXAEHHOW WAM
NopaHeHHOM KOXHM. MCNoAb3yiiTe N3AEANE TOABKO MOCAE MOAYHYEHUS YKa3aHWii 0T MEANEePCOHaAa.

Onemli uyari

Bu diriin tibbi cihaz [MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kullaniimahdir W'f).
Ayniortezin birden fazla hastada kullaniimasi durumunda tibbi triinlere diizenleme getiren kanunun anladigi
anlamda Ureticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik
duygusu goriilmesi durumunda, lutfen triind ¢ikarip hemen doktorunuz veya triint satin aldiginiz magazaile
iletisime gecin. Uriini yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimiyapilmis, Gstii 6rtiilii yaralar
tizerinde kullanin; dogrudan agik yara tizerinde ve énceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki

produkt medyczny [MDJ jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta
). W przypadku stosowania produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢
producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie
noszenia zdja¢ orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowa¢ tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac
produktu bezposrednio na zraniong lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi
wytycznymi lekarza.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG o~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTOIEITAI U6VO yia TOAATAY xprion g évav acBevi . Av xpnoiponoieitar
yIa TEPIooOTEPOUG TOU evOG aaBevoug, n eubuvn Tou mapaywyou yia To TPoiov akupwveTal. EGv katd Tn xprion
mapouaiacTolv umepBoAikoi mévor fi pia ducdpeaTn aicbnaon, TOTE BYAATE TO TPOIOV KAl EMKOIVWVACTE AUESA
Je Tov yiaTpo 6ag fi To katdoTnua amd 6mou ayopdoaTe To TPOIGv. E@apudlete To mpoidv yovo oe AOIKTO A
KaTAANAa @povTiouévo dépua, Oxi ameubeiag o€ TPAUUATIOWEVO 1) KATEGTPAUUEVO dEPUA, Kal POVO KATOTV
1aTPIKNAG KaBodrynong.

Fontos Gtmutatdsok

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tébbszori alkalommal @I‘l Ha
tobb péciens kezelésére haszndljdk, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd
termékszavatossdga. Ha viselés kézben tllsdgosan nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le
a terméket és haladéktalanul 1épjen kapcsolatba orvosdval vagy a gydgydszati segédeszkozdket &rusitd
szakizlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett béron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett b6ron

és csak el6zetes orvosi Utmutatds alapjdn viselje.
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Baxxausi BKasiBku

MeanuHmii Bupi6 MD] npU3HayYeHnit AN 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHSA AMLLE OAHWUM NaLieHTOM ﬂ') Mpwn
BMKOPUCTaHHI BUPOBY BiAbLL HIX OAHUM NaLiEHTOM BUPOOHMK 3BIAbHAETLCA BiA BIANOBIAGABHOCTI 3a SKICTb
BMPOOY. AKLLO NpWU HOCIHHI BUHWKAIOTb HaAMiIpHi 60Ai @ab0 HenpuemHe BIAYYTTA, HEraHo 3HiMiTb Moro Ta
3BEPHITbCA A0 CBOrO AiKapsi 4M A0 BaLIOro CreLiani3oBaHOro MarasuHy-noctavanbHuka. BukopuctoByite
NPOAYKT TIAbKM Ha HEYLLIKOAXEHI abo AOTASIHYTIV NopaHeHi LWKipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha NMOLLIKOAXEHIN abo
nopaHeHii WKipi, i AvLLe 3a NONEPEAHbOK MEAUYHOID YKa3iBKOH.
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