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Schulter-Abduktionsorthese ; 45° oder 30° Abduktion - Shoulder
abduction support; 45° or 30° abduction

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I’'uso. Brugsvejledning. Bruksanvisning.

Ndvod k pouZiti. Uputa za uporabu. MHcTpykuMa no ucnoabaoBaHuto. Kullanma kilavuzu.
Instrukcja zaktadania. 0dnyia epapuoyric. ("-»\D.r:sw\“ JoJs. Haszndlati Gtmutatd.
fER%EE. win'w NININ.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt @)A Wird es fiir die Behandlung von
mehr als 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
ihrversorgendes 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 1. I 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 est destiné a un usage multiple sur un patient <M. S”il est utilisé 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 '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.

Advertencia importante ~

El producto médico solo esta destinado a su uso multiple en un paciente Q0. 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 sensacién
de incomodidad con el producto puesto, quiteselo y pdngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo
sobre la piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacbes importantes -

0 dispositivo médico [MD] destina-se a utilizagdo mltipla em apenas num paciente 0. se for utilizado para o tratamento de mais
de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagdo,
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 orientagdo médica prévia.

Avvertenze importanti -

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). Lutilizzo per il trattamento di pili 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 0o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Vigtige oplysninger -

Det medicinske produkt MD]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 steerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres,
satagvenligst produktet af, og seg omgéaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafer produktet
kun pé uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa séret eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient @f). Om den anvénds av
flera patienter, galler inte tillverkarens garanti. Om du far éverdriven smérta eller upplever obehag nar du anvander produkten, ta
omedelbartav produkten och kontakta din lakare eller aterforséljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud,
inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DileZité informace ~

Zdravotnicky prostiedek je urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfi Iécbé vice
nez jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem noSenf 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 oSetfené 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 @f). 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 kozZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameyaHus

AaHHOe MEAMNLIMHCKOE n3peAne npeAHasHaueHo AAS MHOropas3oBOro UCMOAb30BAHUSA TOAbKO OAHUM MaLUEHTOM @). B cayuae
MCMOAb30BaHUA U3AEANSt BOAee YEM OAHUM MaUMEHTOM rapaHTUW MPOWU3BOAMTEASt yTpauMBaloT CUAy. ECAM Npu NOAb3oBaHMW
n3peAMem y Bac BO3HWKAM 6OAb MAM HEMPUATHBIE OLLYLIEHWS, NMOXaAyINCTa, U3AEAWUSI CHUMWTE €ro M HEMEAAEHHO obpaTuTech K
CBOEMY Bpayy WA KOHCYABTAHTY B CMELMaAN3UPOBAHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIAO MPUOBPETEHO M3AeAne. HocuTe napeane
UCKAKOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOW Koxe/mocae 06paboTkM paH. He caeayeT HaaeBaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHON WAW
NOpPaHEHHOM KOXHM. MCMoAb3yiiTe U3AEAME TOABKO MOCAE MOAYYEHUS YKa3aHW OT MeANepPCoHana.
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Zweckbestimmung

medi SAS 45 ist eine Schultergelenkor-
these 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 oder eine Abduktion von
mehr als 45° oder weniger als 30°
erfordern.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln

zu Ortlichen Druckerscheinungen oder

Einengung von BlutgefdRen oder Nerven

kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entzlindlichen Anzeichen
(ibermé&Rige 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 Verbin-
dung mit Schweibildung) oder auf die
Materialzusammensetzung zurlickzu-
fiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

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

Anziehanleitung

Die Erstanlage der Orthese erfolgt

zumeistim OP-Saal.

Das Ab- und Anlegen sollte wenn

moglich auf einem Tisch erfolgen. Bitte

beachten Sie dabei die folgenden Tipps,

die sich auf das Anziehen beziehen:

Die Klickverschliisse an der Vorderseite

des Kissens sowie die Schlaufen sollten

gedffnet sein. Den Schulter- und

Hiftgurt bereits auf den Tisch legen.

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

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
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06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:+90 3124352026

F:+903124341767
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medi USA L.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
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T+1-336 44944 40
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+ SchlieBen Sie anschlieRend alle
Schlaufen (Bild 2).

+ Fihren Sie nun den Schultergurt Gber
die unverletzte Schulter nach vorne
und legen den Arm in die Offnung
zwischen Schulter- und Achselgurt
(Bild 3). Schliel3en sie jetzt den
Klickverschluss (Bild 4).

« Flihren die den Hiiftgurt hinterm
Riicken nach vorne und kletten ihn fest
(Bild 5).

Sollten Sie eine Hilfe im Haushalt haben,

kann das Anlegen des Schultergurtes

einfacher gestaltet werden. Lassen Sie
die Hilfsperson den Schultergurt
komplett abnehmen (Klickverschliisse
o6ffnen). Nun kann die Person lhnen
helfen, in den Schultergurt wie in eine

Jacke einzusteigen. (Bild 6).

Der Schultergurt wird dann nuram

Kissen eingeklickt. Danach so verfahren

wie oben beschrieben.

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

Pflegehinweise

Das medi SAS 45 sollte nicht im Wasser

getragen werden. Die Klettverschlisse

zum Waschen schlieRBen. Seifenriickstan-
de, Cremes oder Salben kénnen

Hautirritationen und Materialverschleif

hervorrufen.

« Kissenbezug, Tasche und Gurte
konnen, vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand oder im Schon-
waschgang bei 30°C mit Feinwasch-
mittel ohne Weichspiler gewaschen
werden.

+ Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

« Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

w AR 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 ‘;h
ordnungsgemal entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht 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.
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Intended purpose

The medi SAS 45 is a shoulder joint
support forimmobilisation @ and
stress relief @.

Indications

Forall indications which require

immobilisation and stress relief of the

shoulder jointin abduction, such as:

- Afterrotator 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 or abduction of more
than 45° or less than 30°.

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.asseenin 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.

Important notes
Only change the angle of abduction on
the instructions of your doctor.

Fitting instructions

the medi SAS 45 is supplied in a single
universal size and has two options for
use, providing either 45° or 30° of
abduction.

+ Loosen all the straps including the
hand section.

Place the cushion on the hip of the
affected side and lay the shoulder
strap over the opposite shoulder.
Fasten the straps to the cushion with
the strip, first the back and then the
front. Attach one end of the hip belt to
the front of the cushion.

Now secure the hand rest to the top of
the cushion with the hook and loop
fastener.

Attach the two forearm straps to the
hand rest, and secure the upperarm
strap to the cushion slightly obliguely.
The upperarm strap prevents the arm
slipping backwards.



« Slipyourarm into the sling and fasten
all the strips. Make sure that the straps
are not fastened too tightly. Simply
rotate the cushion to select 45° or 30°
abduction.

Note: Make sure that the head of the
humerus is not pushed upwards when
the upperarm is resting on the cushion.

Careinstructions

The product should not be worn in water.

Please close hook and loop fasteners

prior to washing. Traces of soap, creams

orointments can cause skin irritations
and material wear.

« Pillow case, bag and straps can be
washed by hand, preferably using medi
clean washing agent, or in the washing
machine with the delicate cycle at 30°C
using mild detergent without fabric
softener.

- Do not bleach.

« Airdry.

- Donotiron.

- Donotdry clean.

wABl AR

Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

F x

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 5ﬁ
Dispose of properly after use. W

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
in the 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 45 est une orthése pour
I’articulation de I'épaule destinée a
Iimmobiliser @ et 3 la 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 I'humérus
(traitement conservateur/
postopératoire)

« Apres I'implantation d’une prothése
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 interne ou une abduction
de plus de 45° ou de moins de 30° est
explicitement requise.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes

de compression locale ou des

rétrécissements de vaisseaux sanguins

ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant
avant l'utilisation si vous présentez les
symptomes 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 aprés 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 I'abduction que sur avis de
votre médecin traitant.

Mode d’emploi

I'orthése medi SAS 45 est convient aussi

bien pour le c6té droit que pour le c6té

gauche.

- Détachez toutes les sangles,y compris
celle de la main.

+ Placez le coussin au niveau de 'avant
bras blessé et faites passer la sangle
d’épaule par dessus I'épaule opposée.
Attachez ensuite la sangle tout d’abord
sur la face arriére puis sur la face avant
du coussin. Fixez la sangle abdominale
par l'une des extrémités, a I'avant du
coussin. Faites passer cette sangle
autour du corps et fixez-la au coussin.



Fixez I'appui-main sur la face
supérieure du coussin.

Fixez les deux sangles de I'avant-bras a
I'appuie-main et placez la sangle du
bras Iégérement en diagonale surle
coussin. La sangle du bras évite que
le bras ne glisse vers I'arriére.

Placez le bras a I'intérieur et attachez
toutes les sangles. Veillez cependant
ane pastrop serrer les sangles.

En faisant pivoter le coussin, une
abduction de 45° ou de 30° peut

étre obentue.

Remarque: Veillez a ce que la coiffe de
I’lhumérus ne soit pas coincée vers le
hauten appuyantle bras contre le
capitonnement!

Conseils d‘entretien

Le produit ne doit pas étre porté dans
I‘eau. Fermer les bandes agrippantes
avant le lavage. Les résidus de savon,
les crémes et les pommades peuvent
provoquer des irritations cutanées et
I‘usure du matériel.

Lavez la taie, lesacetlasangleala
main, de préférence en utilisant le
produit de lavage medi clean, ou en
machine sur programme délicat a 30°C
avec une lessive pour linge délicat et
sansadoucissant.

+ Ne pas blanchir.

« Séchage a l‘air.

Ne pas repasser.

- Ne pas nettoyer a sec.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

F x

Composition
Mousse PU, polyamide, aluminium

Francais

Responsabilité

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

Recyclage °
Eliminer correctement apres 3ﬁ
utilisation. W

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 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 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad
medi SAS 45 es una értefis de hombro
para lainmovilizacién @y descarga @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién y descarga de

la articulacién del hombro, en una

abduccién, p. ej.:

« Tras la reconstruccién del manguito
rotador

- Fractura de cabeza del himero
(conservadora, posoperatoria)

+ Tras laimplantacidn de una prétesis de
hombro

- Tratamiento posoperatorio de una
dislocacién de la articulacién
acromioclavicular

« Tenodesis del biceps

« Sindrome de pinzamiento
(conservadora, posoperatoria)

Contraindicaciones

Todas las indicaciones que requieran
expresamente una rotacién interna o
una abduccién de méas de 45° o menos
de 30°.

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 razon, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefiales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn o enrojecimiento
excesivos)

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

venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfético:
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 estimulacion mecanica de
la piel (sobre todo por la generacién de
sudor) 0 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/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
porel fabricante.

Advertencia importante
Cambie usted la abduccién sélo si se lo
ordena el médico que le trata.

Instrucciones de colocacién

la férula medi SAS 45 se puede utilizar

tantoen lalado derechocomoenel

izquierdo.

+ Afloje todas las correas, incluida la de la
seccion de la mano

« Sitle el cojin de abduccién sobre el
codo del brazo lesionado y coloque la
correa del hombro sobre el hombro
contralateral. Fije entonces la correa
primero por la cara posteriory por la
cara anterior del cojin de abduccidn.
Sujete la correa de la cadera conel
extremo en la cara anterior del cojinete.
Rodee el cuerpo con la mismay fijela.

« Fije ahora la pieza de mano a la cara



superior del cojin de abduccidn.

Fije las dos correas que van por debajo
del brazo a la pieza de manoy la correa
que va porencima del brazo, de forma
ligeramente oblicua sobre el cojin de
abduccidn. La correa porencima del
brazo impide que el brazo se deslice
hacia atras.

Sitle el brazo en el interiory fije todas
las correas. Tenga cuidado de que

las correas no estén excesivamente
apretadas. Haciendo girar el cojin se
puede alcanzar una abduccién

de 45° 6 30°.

Advertencia: Al situar el brazo superior
sobre el cojin de abduccién, tenga
cuidado de que la cabeza del hdimero
no esté presionada.

Instrucciones de lavado

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.

La funda del cojin, el bolsoy la correa
pueden ser lavados a mano,
preferentemente con el detergente
medi clean, o bien en la lavadora en el
modo ropa delicada a 30 °C con
detergente para ropa delicada sin
suavizante.

- No blanquear.

Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Espuma PU, poliamida, aluminio

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

()
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey 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).
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Finalidade

Amedi SAS 45 é uma ortétese para
imobilizacso @ e alivio @ da
articulacdo do ombro.

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é

necessaria uma imobilizacado e alivio da

articulacao do ombro em abducao,

como, por exemplo:

« Apds reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Fratura da extremidade do (imero
(ndo-cirdrgico, pés-operatério)

« Apdsimplantacao de préteses de
ombro

+ Pés-operatério apds o estiramento da
articulacdo acromioclavicular

+ Tenodose do biceps

+ Sindrome do impacto do ombro
(ndo-cirdrgico, pés-operatério)

Contra-indicagoes

Todas as indicacOes que exigem
expressamente uma rotacao interior ou
uma abducao superior a 45° ou inferior a
30°.

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 aplicacdo:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacao, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distdrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distlrbios na drenagem linfatica—
bem como inchagos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, € possivel que seja
desenvolvida irritacao cutanea ou
inflamacdo 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 sao 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 informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Indicacdes importantes
Apenas pode alterar a abducao com
autorizacdo do seu médico assistente

Modo de utilizacao

a medi SAS 45 pode ser usada tanto a

esquerda como a direita. Rodando a

almofada, consegue-se uma abducao

de 45° ou 30°.

« Desaperte todas as tiras, incluindo as
da mao

+ Coloque a almofada na anca do lado
do braco afectado e passe a tira pelo
ombro contrério. Fixe os fixadores de
gancho e argola, primeiro na parte de
trds e depois na parte de frente. Fixe a
faixa abdominal com a extremidade, a
frente da almofada. Coloque a faixa a
volta do corpo e aperte-a na almofada.

+ Fixe agora o0 apoio da mao na parte
superior da almofada.

« Fixe as duas tiras do antebraco sobre o



apoio da mdo. Fixe também a tira do
braco ligeiramente obliqua sobre a
almofada. Atira do braco impede que o
braco deslize para tras.

+ Introduza o braco e feche todas as
tiras. Atencao para que as tiras nao
figuem demasiado apertadas.
Rodando a almofada, consegue-se
uma abducao de 45° ou 30°.

Nota: Atencdo para que o apoio do braco
na almofada ndo pressione a cabeca do
Gmero para cima!

Instrucoes de lavagem

O produto ndo devera ser usado na dgua.
Os fixadores de gancho e argola tém de
estar fechados para a lavagem. Os
residuos de sabao, cremes ou pomadas
podem provocarirritacao cutaneae
desgaste do material.
Preferencialmente lave a fronha da
almofada, a bolsa e a tiraa mao com
detergente medi clean ou no programa
de lavagem para tecidos delicados a
30°C com detergente suave sem
amaciador.

« Nao branquear

Deixar secar ao ar.

Ndo engomar.

- Ndo lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Composicao
Espuma PU, poliamida, aluminio

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.

Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicacOes existentes neste manual de
instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apés a Eﬁ
utilizacao. W

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento.

Em caso de reclamacdes 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 deterioracao significativa
do estado de satide 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® 45

Scopo

medi SAS 45 & un‘ortesi per
|‘articolazione della spalla per
I'immobilizzazione @ e il sollievo .

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’lomero (trattamento
conservativo, postoperatorio)

+ Dopo un impianto di protesi della
spalla

- Trattamento postoperatorio a seguito
di lesione dell’articolazione acromion-
claveare

+ Tenodesi dei tendini del bicipite

+ In caso di sindrome da impingement
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

Il suo utilizzo & indicato in tutte le
situazioni che richiedono espressamente
una rotazione interna o un’abduzione di
pit di 45° 0 meno di 30°.

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
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
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 e 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.

Avvertenza importante
Modificare Iabduzione solo dietro
indicazione del medico curante.

Istruzioni per I’applicazione

medi SAS 45 & utilizzabile sia sul lato

destro che su quello sinistro.

« Allentare tutte le cinghie, compreso il
supporto per la mano.

+ Appoggiare il cuscino sul fianco del
braccio leso e far passare la cinghia
per la spalla sulla spalla opposta.
Fissare la cinghia prima sulla parte
posteriore, poi su quella anteriore
del cuscino. Fissare un‘estremita della
cintura alla parte anteriore del
cuscino. Far passare la cintura attorno
al corpo e fissare anche l'altra
estremita al cuscino.

« Fissare il supporto perla mano sulla
parte superiore del cuscino.



Fissare entrambe le cinghie per
Iavambraccio al supporto per la mano
e la cinghia per il braccio sul cuscino
in modo trasversale. La cinghia del
braccio deve impedire lo scivolamento
all‘indietro del braccio stesso.

Inserire il braccio e chiudere tutte le
cinghie. Fare attenzione a non
stringere eccessivamente le cinghie.
Ruotando il cuscino si ottiene
un‘abduzione di 45 o di 30°.

Avvertenza: appoggiando il braccio sul
cuscino fare attenzione che la testa
dell’'omero non venga premuta verso
|alto!

Istruzioni per la manutenzione

Il prodotto non va indossato mentre si &

inacqua. Prima del lavaggio, le chiusure a

strappo asola-uncino devono essere

chiuse. I residui di sapone, lecremeele
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, oppure con
lavaggio delicatoa 30 °Cconun
detersivo per tessuti delicati senza
ammorbidente.

+ Non candeggiare.

+ Asciugare all'aria.

+ Non stirare.

- Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

F x

Composizione material
Schiuma PU, poliammide, alluminio

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 'uso smaltire @i"

correttamente il prodotto.

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 nellarticolo
2n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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Formal
medi SAS 45 er en skulderledortese til
immobilisering @ og aflastning @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering

og aflastning af skulderleddet i

abduktion ngdvendig, som f.eks.:

« Efter rotatormanchet-rekonstruktion

« Humerushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Efter skulderproteseimplantation

« Postoperativ efter AC-ledspraengning

« Bicepssenetenodese

+ Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationer

Alle indikationer, der udtrykkeligt kraever
eninderrotation eller abduktion pa mere
end 45° eller mindre end 30°.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan
der forekomme lokale tryksymptomer
elleren indsnzevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor fer anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)
Faleforstyrrelser 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 (iseeri
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
Abduktion ma kun andres efter
instruktion fra den behandlende laege.

Patagning

medi SAS 45 kan anvendes bade i hgjre

og venstre side.

+ Lgsn alle remme inkl. handdelen

+ Leeg puden mod hoften ved

den tilskadekomne arm og lzeg

skulderremmen over den modsatte

skulder. Seet nu fgrst remmen fast pa
bagsiden og derefter pa forsiden af
puden. Fastggr hofteremmen med den
ene ende pa forsiden af puden. Laeg
den rundt om kroppen og st den fast
pa puden.

Seet nu handstgttens lukning fast pa

pudens overside.

Seet nu de to underarmsremme fast pa

handstgtten og overarmsremmen

placeres let pa skra pa puden.

Overarmsremmen forhindrer, at

armen glider bagud.

+ Leeg armen i og set alle remme fast.
Men pas pa, at remmene ikke
strammes for meget. Ved at dreje
puden, kan der opnas en abduktion pa
45°eller 30°.

Bemaerk: Pas pa, at humerushovedet
ikke trykkes opad, nar overarmen laegges
pa polstringen!



Vaskeanvisning

Tag ikke produktet pa i vand. Luk venligst

burrelukningerne fgr vask. Saeberester,

cremer eller salver kan fremkalde
hudirritationer og materialeslid.

+ Pudebetrak, taske og seler skal helst
vaskes med Medi Clean vaskemiddel i
handen, eller ved skanevask ved 30 °C
med finvaskemiddel uden
skyllemiddel.

- Mad ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

F x

Materialesammensatning
PU skum, Polyamid, Aluminium

Ansvar

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

°
Bortskaffelse 51
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

I 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 fgrer til en

veesentlig forvaerring 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).
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Andamal
medi SAS 45 dr en axelledsortos for
fixering @ och avlastning @.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nodvandigt med fixering och avlastning

av axelleden vid abduktion, som t.ex.

« Efter rekonstruktion av roterande
manschetter

« Vid humerusfraktur (konservativt,
postoperativt)

- Efterimplantat av axelprotes

« Postoperativt efter luxation i
akromioklavikularled

+ Biceps-senskada

+ Vid impingementsyndrom
(konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

Alla indikationer ddr det uttryckligen
kravs en inatrotation eller abduktion pa
mer dn 45°eller mindre &n 30°.

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 storningar 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

hudirritationerellerirritationer 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
sjukvardspersonal.

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

Viktiga anvisningar
Andra endast pa abduktionen enligt
anvisningar fran din behandlande Idkare.

Anvisningar fér patagning

medi SAS 45 kan anvandas pa saval

hoger som vanster sida.

+ Lossa alla band inkl. handdelen

+ Placera kudden mot hoften vid den
skadade armen och lagg axelbandet
dver den motsatta axeln. Fast bandet
med kardborrlds forst pa baksidan av
kudden och sedan pa framsidan. Fést
hoftbandet med den ena dnden pa
framsidan av kudden. Lagg bandet mot
kroppen och fast det pa kudden.

+ Tryck nu fast handstodet pa

kardborrytan pa kuddens ovansida.

Fast de bada underarmsbanden pa

handstddet samt 6verarmsbandet en

aning snett pa kudden. Overarmsbandet

skall forhindra att armen glider bakat.

+ Lagginarmen och stang till alla
kardborrlas. Kontrollera att banden
inte har stangts till alltfor hart. Om du
vrider pa kudden kan du uppna en
abduktion med 45° eller 30°.

Obs! Kontrollera att ledhuvudet inte trycks
uppat nar 6verarmen ligger emot kudden!



Tvattrad

Produkten borinte anvandas i vatten.

Forslut alla kardborrband fore tvatt.
Tvalrester, kramer eller salvor kan
fororsaka hudirritationereller
materialslitage.

+ Kuddoverdrag, vaska och band kan
tvattas for hand, foretradesvis med
medi clean-tvattmedel, elleri30°C
fintvatt med skonsamt medel utan
skoljmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.
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Forvaring

Forvara produkten torrt och utsatt den

inte for direkt solljus.

F x

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 @‘ﬁ

anvandning.

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

ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi SAS® 45

Informace o tGcelu pouziti
medi SAS 45 je ortéza ramennfho kloubu
ke znehybnéni @ a odlehceni @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

znehybnénfa odlehceni ramenniho

kloubu v abdukci, jako je napF.:

+ Porekonstrukci rotatorové manzety

« Fraktura hlavice humeru
(konzervativni/ pooperacnf)

« Poimplantaci ramenni protézy

+ Pooperacné po roztfisténf
akromioklavikuldrniho kloubu

+ Tenodéza Slachy bicepsu

+ Syndrom narazeného ramene
(konzervativni/pooperacni)

Kontraindikace

Vsechny indikace, které vyzadujf

vyslovné vnitFni rotaci nebo abdukci vice

nez 45° nebo méné nez 30°.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muzZe dojit k mistnim otlakim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetrujicim 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

Pfi noSenf priléhavych pomUcek mdze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kaze,

pFip. iritaci, které mazZe byt zplsobeno
mechanickym drédzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenim materidlu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientt

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

Dilezité upozornéni
Abdukci ménte pouze podle zadani
Vaseho oSetfujiciho lékare.

Navod k utazeni

medi SAS 45 se proddvd v univerzalnf
velikosti a da se nasadit na pravou i
levou stranu.

+ Uvolnéte viechny pdsy vCetné Casti
pro upevnéni ruky

PoloZte si pol3tdr na bok u zranéné
ruky a ramenni pds pres druhé
rameno. Zapnéte pas nejprve na zadni
strané a poté na predni strané
polStare. Upevnéte bederni pas jednim
koncem na pfednistrané polStare.
Poté pds omotejte kolem téla a
upevnéte ho na polStari.

Nyni upevnéte podlozku ruky na hornf
strané polstare.

Upevnéte nyni na podlozku ruky oba
pdsy pro predloktia pds pro pazi
zlehka Sikmo na polStér. Pas na
upevnéni paze brani tomu, aby paze
sklouzla dozadu

VloZte pazi dovnitfa zapnéte viechny
pasy. Davejte pozor, abyste pasy neutdhli
prili§ silné. O tacenim polstére je mozné
doséhnout abdukce 45° nebo 30°.



Pozndmka: V§imejte si toho, aby
podlozka paze na polstéri netlacila
hlavicku humeru nahoru!

Pokyny k prani

Vyrobek by se nemél pouzivat ve vodé.

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte.

Zbytky mydla, krém( nebo masti mohou

zpUsobit podrazdéni pokozky a zvysené

opotfebeni materidlu.

+ Potah polStarku, tasku a popruhy Ize
prat nejlépe za pouziti practho
prostfedku medi clean v ruce nebov
pracce na Setrny program pfi teploté
30 °C za pouziti praciho prostfedku na
jemné prédlo bez bélidel.

+ Nebélit.

+ Susit na vzduchu.

- Nezehlit.

- Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

< Z

Materidlové sloZeni
PU péna, polyamid, hlinik

Ruceni
Rucenivyrobce zanikd pfi nesprdvném
pouZivédni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouZivani.

°

Likvidace 41
Po pouZiti Fddné zlikvidujte. W

V4&s tym medi
Vam preje rychlé uzdravent.

(el
”e

(]

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostiedk(. Pouze
zadvazné nezadouci pithody, 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).

tina
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Namjena
medi SAS 45 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
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 izri¢ito zahtijevaju
unutarnju rotaciju ili abdukciju za vise
od 45 °ili manje od 30 °.

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

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, 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,
ukljucujudi osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajucéeg
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 za nanoSenje

medi SAS 45 se moze koristiti na lijevoj i

desnoj ruci.

« Skinite pojas sa jastuka i otvorite
kopC€u na remenu koji ide oko trbuha.

+ Smjestite jastuk na kuk bolesne strane.
Omotajte remen oko pasa i ucvrstite
ga. Objesite vre¢u oko vrata i zavucite
ruku u remencice.

+ Lakat mora biti udobno smjeSten.
Smjestite ruku na balon. Balon je
dizajniran tako da pruZa i terapijski
ramena.

« Prilagodite duZinu remena oko vrata,
jer ako je predug moZete udvojiti Y
Cicak spoj, odrezati traku na Zeljenu
duZinu, i ponovo je ucvrstiti.

+ Smjestite udlagu u pravilan polozaj.

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.

+ Jastucnica, torba i pojasevi mogu se
prati medicinskim sredstvom, rucno, ili
na finom pranju na 30°C s blagim



deterdzentom bez omeksivaca.
+ Neizbjeljivati.
« SuSiti na zraku.
- Ne glacati.
+ Ne Cistiti kemijski.
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Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
PU-pjena, Poliamidno vlakno,
aluminijum

Jamstvo

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

@
Zbrinjavanje 41
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 dobavljau 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
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue

medi SAS 45 - 310 opTe3 AAA
o6espsuxusanms @ v pasrpysku
naeyesoro cyctaa @.

MokasaHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEeobxoAMMO 06e3ABMXMBaHME U
pasrpyska NAe4YeBoro cyctaBa B
NMOAOXEHUWN OTBEAEHMS, TakMe Kak:
MocAe PEKOHCTPYKLIMM POTATOPHOM
MaHXeTbl

[epenoM ronoBKM NAEYEBOW KOCTH
(KOHCEpPBATMBHOE, NOCAEONEPALMOHHOE
NEYEHNE)

[locae MMNAaHTaLMK NAeYEBOro NpoTesa
MocaeonepauyoHHOE AeYeHue nocae
BbIBVXa aKPOMMUAAbHO-KAKOUYNYHOTO
cycTaBa

TEeHOAE3 CyXOXMAUSA ABYIAGBOM MbiLLLbI
MAeyenonaToUHblii GOAEBOW CUHAPOM
(KOHCEpPBATMBHOE, NOCAEOMNEPALIMOHHOE
NeYEHNe)

MpoTtuBONOKa3aHuA

Bce nokasaHusi, Mpu KOTOPbIX YETKO
TpebyeTca BHYTPEHHSAA poTaLmsa UAK
oTBeAeHKe boree yeM Ha 45°man
MeHee yem Ha 30°.

Pucku / NMobouHble apdeKTbl

MpK NAOTHOM NPUAEraHUK

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOU30NTK MECTHOE CAABAMBaHUE

MAKN CYXEHME KPOBSAHBIX COCYAOB

WAV HepBOB. 0aToMy 06513aTEABHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOUM

AEYaLLMM BPaYOM Npu CAEAYHOLLMX

06CTOATEAbCTBAX:

+ 3a60AEBaHMA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AACTW NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
npKY BOCNAAUTEABHbBIX CUMATOMaX
(cHABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
NoKpacHeHK1e)

+ HapylieHwne 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpOBOOOpPALLEHUs (Hanpumep npwu
AvabeTe, pacluMpeHnm BEH)

+ HapyLeHus AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAUHbIE OMyXaHWsA MSATKUX
TKaHel 3a npeaeramu obaacTm
NPUMEHEHMNS

HolueHWe TECHO NpUAEratoLLMX

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPWUBECTH K NOSBAEHUIO MECTHbIX

pasapaxeHun KOXu, MPUUYMHON

KOTOPbIX MOXET ObITb MEXaHWUECKOe

pasapaxeHue Koxu (Npexae Bcero

B COYETAHMM C NOTOOTAEAEHWEM) UAW

cocTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemblie NoAb30BaTEAU U
rpynna naunMeHToB

K uncAy npeanoraraembix
NOAb30BATEAEN OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAU MEAULMHCKUX
npodeccuit U NaumeHTbl, B TOM YNCAE
AMLA, OKa3sblBatoLLME NMOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYHOLLEND 00yUYeHUs
NPeACTaBUTEAAMU MEAMLIMHCKMUX
npoGEeCCUit.

LleaneBan rpynna naumMeHToBs:
MpeAcTaBUTEAM MEANLIMHCKMX
npodeccuit NoA COOCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HAa OCHOBAHMM
AOCTYMHbIX Mep/BEAUYNH 1
HEOOXOANMbBIX GYHKLMIA/NOKa3aHWM
0Ka3bIBaKT MEAMLMHCKYO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETAM C Y4ETOM
MHOOPMAaLIMKM NPOU3BOAUTEAS.

BaxxHble 3ameuaHusA
Yroa oTBeAEHUst HEOOXOAMMO U3MEHSATH
TOABKO MO PEKOMEHAALMN BpaYa.

PekomeHAaUMu No NPpUMEHEHUI0

LnHa medi SAS 45 yHuBEpPCaAbHOrO

pa3mepa. BO3MOXHO MCMoAb30BaHWE

M3AEAUA ANT MPABOW 1 AEBOWV PYKM C

LeAbto 0TBeAeHMs Ha 45° nan 30°.

« PaccrerHute Bce peMHW, B TOM YWCAE, B
06AaCTU KUCTU.

+ MlomecTHTe NOAYLLKY Ha TaAMto C



NOPaxeHHOM CTOPOHbI 1 NEPEKUHBTE
NAEYEBOI PEMEHDb Yepes 3A0pOBOE
nAeyvo. MpuKpenuTe peMHK K MOAYLLKe C
MOMOLLbKO 3aCTEXKU-AUMNYYUKM CHaYaAa
C3aAM, @ 3aTeM Cnepeau.

3aKpenuTe KoHeL, Nosica Ha nepeaHel
NOBEPXHOCTM NOAYLIKN. 3aKkpenute
TPEHaxXep AN KUCTW Ha BEPXHEN
MOBEPXHOCTU MOAYLLKM C MOMOLLbIO
3aCTEXEK-AUNYYEK.

3aKpenuTe ABE AEHTbI AAT MPEANAeYbs
Ha MOAYLLKE CBEPXY TPEHaxepa AAS
KWCTH, 3aTeM MO AMaroHaAu Npukpenute
K MOAYLLKE AEHTY AASt NAeYa. \eHTa AASt
nAeYa NPeAoTBPALLAET COCKaAb3bIBaHWE
PYKM Ha3aA.

MpoaeHbTe Bally pyky Yepes AeHTbl,
3aKpPENAEHHbIE Ha MOAYLLIKaXx, 1
3aCTErHUTE 3aCTEXKU-AUMYYKM.
YBeAUTECH, UTO B 3aCTEMHYTOM
COCTOAHMKN AEHTbI HE CTAHYTbI CAULLKOM
Tyro. CMeHa yraa oTBepeHUs

(45° nan 30°) obecneursaeTca NPOCTo
NMOBOPOTOM MOAYLLIKM.

BHUMaHWe: caepnTe, uTobbl FOAOBKA
naeya He

CmeLlanach BBEPX, KOTAG pyka
pPacrnoAOXeHa Ha NnoayLke!

PekomeHAauum no yxopy

He HocuTb U3penne B BOAE. Mepea

CTUPKOW 3aCTEMHUTE 3aCTEXKU-AUMYYKMN.

OcTaTkn MblAa, KPEMbI MAV Ma3u MOTyT

BbI3BaTb Pa3APaXEHUE KOXM 1 U3HOC

mMaTtepuana.

« CTupaiite U3penve BPYUHYH WAV B
LLAASLLEM pexuMe CTUPKKU Npu
Temnepatype 30°C ¢ MArKUm
MOOLLMM CPEACTBOM 6e3
OnoAacKMBaTeAs.

+ He otbennBarts.

« CylnTb Ha BO3AYXE.

» He rnapuTb.

+ He noaBepratb XMMWUYECKON UNCTKE.
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WHCTPYKUMA No XpaHeH o
XpaHWTb B CyXOM MeCTe,NPeAOXPaHaThL OT
BO3AENCTBMA NPAMOro COAHEYHOrO CBETa.

< Z

Matepuanbl
NEeHOMNOAWYPETaH, NMOAUAMMA

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/1 MCMOAb30BaHWN U3AEAUA HE MO
HazHauYeHMI0 NPON3BOAUTEAL HE HECET
HUKAKOI OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAoAaNTE yKasaHna no 6e30nacHOCTH
1 NPEANMUCaHNA, NMPUBEAEHHbIE B 3TOM
UHCTPYKLMM.

YTuamzauuna

locae 1CnoAb30BaHNUA °
YTUAUBUPYITE HaAAEXALLMM =y
obpasom. W"

Bawa komnaHua medi
XenaeT Bam ckopeniiero
BbI3AOPOBAEHUS!

B cayuae peknamaumi, CBsizaHHbIX C
U3AEAMEM, TAKUX KaK NMOBPEXAEHWE TKaHM
UAK AEDEKTbI MOCaAKM, 0BpallaiTecs,
noxanyvcra, HENMoCPEACTBEHHO K CBOEMY
AVIAEDY, MOCTABASAOLLEMY MEAULIMHCKME
n3penms. NIpOM3BOAWTEAS, @ TaKXe B
KOMIMETEHTHbIM OpraH rocyAapcTBa-uaeHa
EC HeobxoArMO MHGOPMMUPOBATb TOABKO O
Cepbe3HbIX CAyYasx, KOTOpble MOryT
NPUBECTH K 3HAUYUTEABHOMY YXYALLIEHWIO
COCTOSIHMA 3A0POBbSA UAK CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHblX CAyYaeB
copepxutcea B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci

medi SAS 45, sabitlemek @ ve ylkiinln
alinmasi @ icin kullanilan bir omuz
eklemi ortezidir.

Endikasyonlar

Omuz ekleminin abdiksiyonda

sabitlenmesi ve ylkinin alinmasi

gereken tiim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Rotator manset rekonstriiksiyonundan
sonra

« Humerus saft kirigi (konservatif,
postoperatif)

« Omuz protezi implantisleminden
sonra

+ AC eklem burkulmasindan sonra
postoperatif

+ Biseps siniri tenodezi

« Sikisma sendromu (konservatif,
postoperatif)

Kontrendikasyonlar

Acikca 45°’den fazla veya 30°'den az i¢
rotasyon veya abdiksiyon gerektiren
tim endikasyonlar.

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damar ya da
sinirlerin daralmasi gorilebilir. 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)

Lenfdrenaji 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.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektdriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglk 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 odlciiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklarr altinda bakar.

Onemliuyar

Abdiiksiyonu sadece tedavi eden
doktorunuzun talimati dogrultusunda
degistiriniz.

Kullanim talimati

medi SAS 45 hem sag hem de sol tarafta

kullaniimak tizere tek boy olarak

sunulmaktadir.

« BUtiin bantlari, el kismi da dahil olmak
lzere acginiz.

« Yastigi yarali kolunuzun tarafindaki

kalcaniza koyunuz ve omuz bantini

karsi taraftaki omuzunuza koyunuz.

Simdi bantiilk 6nce yastigin arka

tarafinda ve on tarafinda cirt

cirtlayarak sabitleyiniz. Kalca bantini

bir ucuyla yastigin 6n tarafina

sabitleyiniz. Viicudunuza koyunuz ve

yastiga sabitleyiniz.

Simdi el destegini yastigin Ust tarafina

cirtartlayarak sabitleyiniz.

Her iki alt kol bantini el destegine ve

tst kol bantini hafif egik sekilde

yastiga sabitleyiniz. Ust kol banti kolun

arkaya kaymasini énler.

+ Kolunuzu icine koyunuz ve biitiin



bantlari cirt cirtlayarak kapatiniz.
Ancak bantlarin cok fazla siki sekilde
kapatilmamasina dikkat ediniz.
Yastigl cevirerek 45° ya da 30°‘lik bir
abdiksiyon elde edebilirsiniz.

Uyari: Ust kol desteginin dolgusundan
dolayi humerus basinin yukariya
bastiriilmamasina dikkat ediniz.!

Yikama bilgileri

Uriin su icinde kullanilmamalidir. Cirt

bantlari litfen yikama 6ncesinde

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

« Yastik kilifini, cantayi ve kemeri
tercihen medi clean deterjaniyla elde
veya 30°C’de hassas camasir
deterjaniyla ve yumusatici
kullanmadan camasir makinesinde
koruyucu modda yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

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

+ 3K

Materyal
PU kopiik, polyamit, aliminyum

Sorumluluk

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

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

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin drglisiindeki
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) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



medi SAS® 45

Przeznaczenie

medi SAS 45 to orteza do
unieruchomienia @ i odciazenia @
stawu barkowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest unieruchomieniei

odciazenie stawu barkowego w pozycji

odwiedzionej, jak np.:

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

« Ztamanie gtéwki kosci ramiennej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

+ Powszczepieniu protezy stawu
barkowego

+ Pooperacyjnie po zwichnieciu stawu
barkowo-obojczykowego

+ Tenodeza mig$nia dwugtowego

« Zespot ciasnoty podbarkowej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

Wszystkie wskazania, ktére w sposéb
wyraZny wymagaja rotacji do wewnatrz
albo abdukcji w zakresie powyzej 45° lub
ponizej 30°.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basinc belirtileri veya damar

yada sinirlerin daralmasi gorilebilir.

Bu nedenle asagidaki durumlarda

uygulama dncesinde tedavi eden

doktorla gériismeniz onerilir:

+ Uygulama bolgesinde cilt hastalig
veya yaralanmasi var ise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)

+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

« Lenfdrenaji 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 gorulebilir.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witacznie 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.

Wazna wskazéwka

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

Zaktadanie ortezy

orteze medi SAS 45 mozna stosowac

zaréwno po prawej jaki i po lewej stronie.

+ Poluzowa¢ wszystkie paskiwraz z
elementem recznym

+ Nastepnie potozy¢ poduszke przy
biodrze po stronie uszkodzonego
ramienia a pas barkowy natozy¢ na
przeciwny bark. Nastepnie zapia¢
rzepami pas najpierw na tylnej a
nastepnie na przedniej stronie
poduszki. Nastepnie przymocowac pas
biodrowy do przedniej strony
poduszki. Owinaé wokét ciata i
przymocowac poduszke.

+ Pdzniej przypiac rzepami do przedniej



strony poduszki podpérke na reke.

« Przymocowac oba pasy przedramienia
do podpérki na reke a pas ramienia
lekko po skosie do poduszki.
Zablokowac pas przedramienia w ten
sposéb, aby ramie nie obsuwato sie w dot.

+ Wtozy¢ ramie do Srodka i zapiac
rzepami wszystkie pasy. Zwrdcic
uwage na to, aby pasy nie byty zbyt
mocno zamkniete. Poprzez obrét
poduszki mozna uzyskac¢ zmiane
ustawienia kata stawu z 45° do 30°.

Uwaga: Zwrdci¢ uwage, aby na skutek
utozenia ramienia przy wyscidtce gtowa
kosci ramiennej nie byta wysunieta do
gory!

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 skoéry i

zuzycie materiatu.

- Poszewke poduszki, torbe i pasy
najlepiej prac recznie przy uzyciu
Srodka do mycia medi clean lubw
pralce w programie do tkanin
delikatnych w temperaturze 30°C,
uzywajac $rodka do prania tkanin
delikatnych bez ptynu zmiekczajacego.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

Produktéw 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 niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazéwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowad zgodnie z 3ﬁ
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 zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.



EAANVIKa

medi SAS® 45

Evdedelypévn xprion

To medi SAS 45 eival éva opOwTIKO
unxdvnua yia Tig apBpwaEIg TwV WUV
He okomd Tnv akivnronoinon @ kar Tnv
arogoption @.

Evdeigeiq

‘O\eq o1 evdeiEeig, Omou amaiTeital
aKIVNTOTOiNGN Kal amogpopTion TG
ApOPWONG TOU WHOU GE amaywyr], Omwq
X

MeTA amd avakaTaokeur Tou
OTPOPIKOU TTETANOU

KAatayua NG KEQpaAng Tou Bpaxioviou
00TOU (OUVTNPENTIKA, JETEYXEIPNTIKA)

« MeTd amo eppuTeuon mpobeong wHou
MeTeyxelpnTikd petd and e€dpbpwon
NG AKPWUIOKAEIDIKAG ApBpwang
TevovTiTIda Tou dikepdAou Bpaxioviou
YUVOPOUO TIPOOKPOUONG (OUVTNENTIKG,
ueTEYXEIONTIKA)

AvTevaeigeig

'O\eg o1 evdeitelg, ol omoieg anairouv
PNTWS 0w OTPOPN 1 amaywyn Mavw amnd
45° 1) NiyoTepo amd 30°.

Kivéuvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata givai moAd opixTd,

UTTIOPE( 0€ PEUOVWUEVEG TIEPITITWAEIG VA

mapouciacTel aiobnua mieong 1 oTévwon

TWV aIgopOpwV ayyeiwv | Twv veupwv. [’

auTo, oTIC KATWO! TTEPIMTWOEIG Ba TPEME!

va oupBouleteaTe Tov BepdmovTa 1aTpo
0ag, Tmpiv and Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTIcUoi Tou d€ppUaToq
oTnv Ttepiox epappoyig, Kupiwg pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBoAIKn
BeppoTNTA, 0idNpaA 1} €pUBPATNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
01aTapaxeq (T.x. o€ Tepittrwon diaBATn,
KIPOWV) AlaTapaxeg AeUPIKAG
aTIoXETEUONG — €TTIONG KN 0an
010N PaTA TWV HAAAKWOV HOPIwV Hakpid

attd TNV TTEPIOXT EPAPHOYNAQ
Katd tn xprion Bondnudtwy pe aTevn
eQApUoyn, eVOEXETAl va TPOKANBoUV
ToTIKOf OepUaTIKOi €pEBIOUOI, 01 OTTOIO!
opeilovTal og évav UnNxaviko epedioud
TOU 0€pUaTOq (KUPiwg o€ ouvOUAouO [e
eQidpwon) rj oTn olvBeon Tou UAIKOU.

Mpoopilopevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa ACOEVWV

MEeTaEU Twv TPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, CUPTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
ATOUWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOA,
KaTOMmV OXETIKAG evnuEPWOnNG amo
emnayyeAuatieq uyeiag.

>TOoXEUOMEVN OudGda acBeviv: Ol
emayyeAuaTieg uyeiag gpovTitouv ue 10ia
eubuvn eviAikeg kal maidid, ye
Bonbeia Twv d1abéoiuwy dlaoTdoswv/
JeyebwyY Kal Twv anaitouuevwv
AeIToupylwv/evdeitewy, Aaupdavovtag
umown TIG TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

INUAvTIKA uTIddEIEN:

Tpormomoinon Tou vépbnka amaywyrg
HOVO oUPPWVA WE TIC CUGTACEIG TOU
BepdmovTiog yiaTeoU 0ag.

03nyia epappoyng

10 medi SAS 45 xpnaoiyomoleital

aploTepd Kal dekid.

« XaAapwoTe OAeQ TIG LWVEQ
oupmepiAapBavopévng kai Tng Lwvng
TOU Xepiou

+ MepdoTe TO HA&IAGPI OTO 10Xi0 TOU

TpaupaTiopévou Bpaxiova kar mepdoTe

™ {Wvn wuou évw amd Tov anévavTi

wHo. KAgioTe mpwTa TN {Wvn 0TV mow

Kal 0TNV UMPOGTIVH TAEUPd TOU

ya&idapiol. XTepewaTe TN {wvn TNG

J€oNg pe To éva AKPo GTNV PITPOOTIVH

mAeUPA Tou pa&ihapiou. MepdoTe TNV

yUpw amod To OWHUA KAl OTEPEWOTE TNV
0To Ha&INGpl.

YTEPEWOTE TO AVTIBPAXIO OTNV EMAVW

TAeUPA Tou Pa&ihapiou.



KAeioTe TIg dU0 {wveg Tou avTiBpaxiou
0TO onueio Tou Ba akoupmroe! TO
avTiBpdxio, kal Tn {wvn Tou Bpaxioviou
Ao&d endvw oTo pagiAdpr. H Livn Tou
Bpaxioviou eumodilel va yMoTprioel o
Bpaxiovag miow.

BdAte p€oa 10 XEp!I Kal KAgioTe OAeq TIQ
{Wveg. NMPooEETE va N KAEIioeTe TTOAU
OQIKTG TN {wvn. Me oTpiyIuo Tou
Ja&ihapioV umopeite va meTuxeTe
anaywyn 45 1 30 poipwv.

YnodeiEn:

MpooéETe, GTav akouundel To BPaxiovio
070 Pa&INGpI va pnv méeTal n

KeQaAr Tou Bpaxioviou ooTou!

0dnyia mAuong

Aev TipEnel va GopdTe TO TPOIOV pEoa

o710 vepd. KAeioTe Toug ouvdEoOUg

TUMou BEéAkpo TpIv amd mAUcIpo. Ta

UTTOAEIPPATA GaTIOUVIOU, 01 KPEUEG 1 Ol

aAOIPEG UTTOPOUV vVa TTPOKAAECOUV

epediopolg Tou dEpPaATog Kal pBopd

TOU UAIKOU.

+ To kdAuppa Tou pa&ihapioy, n Brkn Kai
ol IudvTeg MPEMel va TTAEvovTal OTO XEp!,
KaTd mEOTIUNON Ke TO KaBapPIoTIKO
medi clean 1) 6To MAUVTAPIO 0g
mpdypaAuua via euaiocdnta, otoug 30°C
Je Ao amoppuUIavTIko Xwpig
UAAQKTIKO.

+ MnV XpNOIUOTTOIEITE ASUKAVTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV AEPA.

« Mnv 010epWVETE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpioua.
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Yrode1En yia Tnv pUAAgn
MapakaloUpe va GUAGEETE TO 0POWTIKO
uNXavnua og oTeYVO PEPOG Kal
TPOCTATEWTE TO aMd APean NNIAKN
akTIvVOBOAIa.

EAANVIKa

YAIKO
appdg moAuoupeddavng, moAuauidio,
Aloupivio

EuBuvn

H eubuvn Tou KaTaokeuaoTr) mMavel oe
nepimTwon un 0pong xpriong. MNpooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIXeq UTTODEIEEIQ
aopaleiag Kal TIg 0dnyieg oTI¢ mapouoeg
odnyieg xprion.

Andppiyn °
H andéppiwn Ba mpénel va yivetal =)
OWOTA PeTA TN XpPrion . Wﬂ

H opydda medi
0ag eUXeTal MePAOTIKG

Y& mepimTwon mapanoévwy 6e oxEon Je To
POIdV, ONwe mapadeiypuaTog xapiv
BAGBeg 0TO MAEKTO Upacua
eAATTOPATA GTNV EQAPUOYN,
ameubuvBeite ameubeiag oTov 1IATPIKG
oag mpoundeutr. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEI va 00Ny oouv
og onuavTIKA emdeivwon Tng kaTdoTaong
NG uyeiag 1) oe BAvaTo, Ba mpénel va
YVWOTOTOIOUVTAl GTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuddia apxr Tou KPAToUC-UEAOUG.
Ta coBapd meplioTaTikA opilovTal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviopou (EE)
2017/745 (MDR).
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medi SAS® 45

Rendeltetés )
Amedi SAS 45 egy immobilizélasra @ és
tehermentesitésre @ szolgélé
vallizileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

vélliziilet abdukcids immobilizaldsara és

tehermentesitésére van szlikség, pl.:

+ Rotdtor mandzsetta rekonstrukcié

« Felkarcsontfej-torés (konzervativ,
posztoperativ)

« Véllprotézis-beliltetés utdn

+ Posztoperativaz AC izlilet ficama utén

+ Biceps in tenodesis

« Impingement szindréma (konzervativ,
posztoperativ)

Ellenjavallatok

Minden olyan javallat, amelynél
kifejezetten tobb mint 45°-os vagy
kevesebb mint 30°-os berotdcidra vagy
abdukcidra van sziikség.

Kockézatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelSorvosaval a
hasznalat el6tt:

+ AbSr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi tertleten,
mindenekel6tt gyulladas jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)
Nyirokelfolyasi zavarok —az
alkalmazasi terileten kivili lagyrészek
nem egyértelm{ duzzanatai szintén
Szorosan illeszked§ segédeszkozok
viselése esetén helyi bérirritécio, ill. a
bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)

mechanikus irritdciéjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié léphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kdzé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetben.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre all6
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjan felnGtteket és
gyermekeket |dtnak el sajat felelGsségre, a
gyartdi informacidk figyelembevételével.

Fontos itmutatds

Az abdukcidt (tdvolitdst) csak
kezelGorvoséanak elGirdsa alapjan
véltoztassa meg.

Felhelyezési itmutaté

Az ortézis elsé felhelyezése tébbnyire a

m(itGhelyiségben torténik. A levétel és a

felhelyezés lehetdség szerint asztalon

torténjen. Vegye figyelembe a

felhelyezésre vonatkozé kovetkezd

ajanldsokat: A parnaeliilsé részén

taldlhatd pattintds zdrak, valamint a

tartdfiilek legyenek nyitva. Avall- és

csip6hevedereket tegye az asztalra.

« Azoperélt karjat helyezze bele a
nyitott tartéfiilekbe Ggy, hogy a keze
alabddnvan (1. dbra).

Ezutdn minden tartéfiilet zérjon le
(2. 4bra).

+ Most avallhevedert az ép vélldn
keresztil hiizza at elGre, és helyezze
bele a karjdt a véll- és a hdnaljheveder
kozotti nyilasba (3. abra).

+ Most zdrja le a pattintds zarat
(4.4bra).

Vezesse a csipShevedert a hata
mogott elGre, és jol pattintsa be
(5. abra).



Ha van segitsége otthon, egyszer(ibben
el lehet végezni a vallheveder
felhelyezését. A segitd személlyel
kompletten vetesse le a véllhevedert
(pattintds zérak kinyitdsaval).

Most a segits személy segithet Onnek
abban, hogy a véllhevedert Gigy vegye
fel, mint egy kabatot. (6. kép).

Ezutdn a véllhevedert csak be kell
pattintani a parnan. Utdna a fentebb
leirtak szerint jérjon el.

Ha mds termékekkel szeretné
egyidejlileg hasznélni, egyeztessen a
kezelGorvosaval.

Apolasi Gitmutatasok

Ne hordja a terméket vizben. Kérjiik, a

tépGzarat tisztitas elGtt zérjale. A

szappanmaradvdény, a krémek vagy

kendcsok irritdlhatjdk a bért, és az anyag
kopdsahoz is vezethetnek.

+ Azt ajanljuk, hogy a pdrnahuzatot, a
taskat és a pantokat medi clean
mososzerrel kézzel, esetleg kimélg
tizemmaddban 30 °C fokon finom
mosdészerrel, 6blités nélkil mossa.

« Fehériteni tilos!

- Hagyja a levegén megszaradni.

- Nevasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

wAXBl AR

Téroldsi Gtmutatd
Az ortézist szaraz helyen tdrolja, és 6vja
a kozvetlen napsiitéstél.

%K

Anyag
PU hab, poliamid, aluminium

FelelGsség
Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide

vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhatd
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasftdsokat is.

A medi Team
gyors gyégyulést kivan Onnek!

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a =)
haszndlat utdn. Wﬂ

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

Bu liriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar lzerinde birden fazla kez kullaniimalidir W)A Ayniortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Greticinin Uriinden kaynaklanan
sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gérilmesi durumunda, litfen drind ¢ikarip hemen
doktorunuz veya iriini satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve
bakimi yapilmis, Gstii ortiilli yaralar tizerinde kullanin; dogrudan acik yara tizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan
kullanmayin.

Wazne wskazdéwki o~

Produkt medyczny 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 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 zraniong lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi
wytycznymi lekarza.

ZNUAvTIKEG UTTOBEIEEIG -
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV XPNOILOTOIETal POVO yia TOANGTTAR xprion o évav acBevr . Av xpnoIHoToIsiTal yia TEpIGOGTENOUS
Tou evOq acBevoug, n eubuvn Tou mapaywyou yia To TPOidv akupwveTal. EAv KaTd Tn Xpron mapouciacTouv umepBoAikoi mévol f
uia ducdpeaTn aicBnon, ToTe BydATe To TPOIOV Kal EMKOIVWVAGTE AUEGA WE TOV YIATPO 0ag fj TO KATAGTNWA and émou ayopdoate To
mpoiodv. Epapudlete 1o mPoidv uovo og GBIkTo 1 kKaTdAANAa gppovTiouévo dépua, OxI ameubeiaq oe TPAUPATIOUEVO 1} KATEGTPAUUEVO

0€pua, Kal povo KaTomv 1aTPIKAG KaBodrynong.
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Fontos Gtmutatdsok

Az orvostechnikai eszkézt MDl arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja tobbszéri alkalommal @'), Ha tobb paciens kezelésére
haszndljdk, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gyarté termékszavatossdga. Ha viselés kozben
tllsdgosan nagy fajdalom vagy kellemetlen érzés 1ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul 1épjen kapcsolatba orvosaval
vagy a gydgydszati segédeszkozoket drusitd szakiizlettel. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy
sebkezelésen atesett bGron és csak eldzetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.
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