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Schulter-Abduktionsorthese - Shoulder abduction support

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejled-
ning. Bruksanvisning. Navod k pouZziti. Uputa za uporabu. UHcTpyKumMS no
ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappoyng.
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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt[MD]ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt &, Wird es fiir die Behandlung
von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iberm&Rige Schmerzen
oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie um-
gehend Ihren Arzt oder ihrversorgendes Fachgeschéft. Tragen Sie das Produkt nur aufintakter oder wundversorgter Haut,
nichtdirektaufverletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made only for multiple uses on a single patient @), 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 est destiné a un usage multiple sur un patient @), s”il est utilisé pour le traitement de plusieurs
patients, le fabricant décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable
pendant le port, veuillez retirer '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 estd destinado a su uso mdltiple en un paciente @. En el caso de que se utilice para el
tratamiento de mas de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor
excesivo o una sensacién 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 la piel lesionada o
dafaday hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacdes importantes

O dispositivo médico destina-se a utilizagao mdltipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento
de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto
durante a utilizacao, 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 orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti

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

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product [MD] is 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 uiten neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde
zaak. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste
of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger -~

Det medicinske produkt [MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient ). Bruges den i behandlingen af
mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du steaerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse,
mens ortesen bares, sd tag venligst produktet af, og seg omgdende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning,
som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter
forudgadende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MD] 4r endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient@). Omden anvénds
av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nar du anvander
produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta din Idkare eller aterférsaljarstéllet. Anvdnd produkten endast pa
intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DuleZité informace

Zdravotnicky prostfedek MDlje uréen pro opakované pouZitf u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfilécbé
vice neZ jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand 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 pfedchoziho |ékafského ndvodu.
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Zweckbestimmung

medi SAS multiist eine Schultergelenk-
orthese zur Immobilisierung @ und
Entlastung .

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine
Immobilisierung und Entlastung des
Schultergelenks in Abduktion mit
optionaler AuRBenrotation notwendig ist,
wiez. B.:

Nach Rotatorenmanschetten-
Rekonstruktion

Nach Schulterstabilisierungs-
Operation

+ Nach vorderer Schulterluxation
(konservativ)

Humeruskopffraktur (konservativ,
postoperativ)

Nach Schulterprothesenimplantation
Postoperativ nach AC-Gelenk-
sprengung

Bizepssehnentenodose
Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

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

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefden oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen

(UbermdRige 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

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

Anziehanleitung

Die Erstanlage der Orthese erfolgt

zumeist im OP-Saal.

Das Ab- und Anlegen sollte wenn

moglich auf einem Tisch erfolgen. Bitte

beachten Sie beim Anlegen die

folgenden Tipps:

Die Klickverschlisse an der Vorderseite

des Kissens sollten gedffnet sein. Den

Schultergurt bereits auf den Tisch legen.

1. Legen Sie den operierten Arm in die
geoffnete Tasche (Bild 1).

2.Schliel3en Sie anschlieBend die Tasche

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
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T: 4903124352026
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info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine
T:+380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-3364494440
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



(Bild 2).
Benutzen Sie auch den beiliegenden
Klettgurt, um eine zusatzliche
Sicherung zu erreichen. (Bild 3).
.Kletten Sie bei gegebener Indikation
den AuBenrotationskeil ein (Bild 4).
ACHTUNG: Vergewissern Sie sich im
Vorfeld jedoch unbedingt, dass die
Indikation auch tatsdchlich eine
Lagerung in AuRenrotation erlaubt.
4. Fihren die den Hiftgurt hinter dem
Riicken nach vorne und schlieRen den
Klickverschluss. (Bild 5)
Fihren Sie nun den Schultergurt Gber
die unverletzte Schulter nach vorne.
Dabei greift die Hand der verletzten
Seite das Klickende (Bild 6). Jetzt in die
Offnung zwischen Schulter- und
Achselgurt einsteigen (Bild 7).
6.Als letztes den Klickverschluss
schliel3en. (Bild 8)

w

v

Sollten Sie eine Hilfe im Haushalt haben,
kann das Anlegen des Schultergurtes
einfacher gestaltet werden. Lassen Sie
die Hilfsperson den Schultergurt
komplett abnehmen (Klickverschliisse
6ffnen). Nun kann die Person lhnen
helfen, in den Schultergurt wie in eine
Jacke einzusteigen. (Bild 7). Danach so
verfahren wie oben beschrieben. Der
Schultergurt wird dann nur am Kissen
eingeklickt. Wenn Sie nachts das Gefihl
haben, der Arm oder die Schulter ware
nicht sicher gelagert, kdnnen Sie unter
die Orthese ein Kissen schieben oder
auch das Gurtband um die Hiifte etwas
fester ziehen.

Grundsatzlich sollte das Produkt unter
arztlicher Anleitung angewendet und
das erstmalige Anlegen unter der
Einweisung von geschultem Fachperso-
nal, z. B. einem Orthopadie-Techniker,
erfolgen. Die qualifizierte und individu-
elle Anpassung stellt die Wirksamkeit
und die komfortable Anwendung sicher.
Die gleichzeitige Anwendung mit

anderen Produkten sollte mit dem
behandelnden Arzt abgestimmt werden.

Pflegehinweise

Das Produkt sollte nicht im Wasser
getragen werden. Seifenrlickstande,
Cremes oder Salben kdnnen Hautirritati-
onen und Materialverschleild 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 biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen

wABl AR

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

< kK

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
flhren kdnnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde 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

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

Indications

All indications requiring immobilization

of the shoulder joint in abduction and

optional in external rotation such as:

« Afterrotator cuff repair

« After shoulder stabilization

« After anterior shoulder dislocation
(nonsurgical)

+ Humeral head fractures (nonsurgical,
postoperative)

« Afterinsertion of shoulder prosthesis

- After stabilization of acromioclavicular
joint dislocations

- After biceps tenodesis

+ Impingement syndrome (nonsurgical,
postoperative)

Contraindications

All indications that specifically require
aninternal rotation oran 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.as seenin diabetes, varicose veins)

« Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related

to a condition
When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
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.

Fitting instructions

The orthosis is normally fitted for the

first time in the operating theatre

It should be put on and taken off on a

table wherever possible. Please pay

attention to the following tips:

The snap fasteners on the front of the

cushion should be opened. The shoulder

strap already lies on the table.

1. Place the arm that has been operated
oninthe open pocket (Fig. 1).

2. Now close the pocket (Fig. 2).
Also use the enclosed Velcro straps to
secure it more strongly (Fig. 3).

3.In the case of the given indication, also
connect the outside rotary wedge (Fig
4). Beforehand, however, it is
necessary under all circumstances to
ensure that the indication also enables
a positioning in external rotation.



4. Pass the waist strap around your back
and close the snap fastener.
(Fig.5)

5. Now pass the shoulder strap over your
uninjured shoulder to the front. Grasp
the snap fastener end with the hand
on the injured side (Fig. 6). Now climb
into the opening between the
shoulder and underarm straps
(Fig. 7).

6. Finally close the snap fastener. (Fig. 8).

The shoulder strap can be put on more

easily if you have a home help. Have

the person remove the shoulder strap

completely (open snap fasteners). They

can now help you into the shoulder strap
asif you were putting on a jacket.

(Fig. 7). Then proceed in the manner

described above. The shoulder strap is

then simply clicked into the cushion. If
you have the feeling during the night
thatthe arm or shoulderis not securely
positioned, you can put a pillow under
the brace oryou can tighten the strap
around the waist.

In principle, this product must be used
under medical supervision. When it

is applied for the first time, this must
be under the instructions of trained
and specialised personnel, such as an
orthopaedic technician. If the support is
individually fitted by a qualified person,
this will ensure that it is effective and
comfortable.

Ifitisto be used with other products,
this must be discussed with the
prescribing doctor.

Careinstructions

The product should not be worn in

water. Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and
material wear.

« Pillow case, bag and straps can be
washed by hand, preferably using
medi clean washing agent, orin the
washing machine with the delicate

cycle at 30°C using mild detergent
without fabric softener.

« Do notbleach.

+ Leave to dry naturally.

« Do notiron.

« Do notdry clean.

w XBE AR
Storage instructions

Keep the productin adry place and
do not expose to direct sunlight.

Material composition
PU foam, polyamide, aluminum

Liability

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

[ ]
Disposal )
Dispose of properly after use. Wﬂ

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
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 multi est une orthése pour
I'articulation de I'épaule destinée a
I'immobiliser @ et 3 la soulager @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une immobilisation et une décharge de

I’articulation de I'épaule en abduction

avec rotation interne optionnelle est

nécessaire, par exemple :

« Aprés une reconstruction de la coiffe
des rotateurs

« Aprés une opération de stabilisation de
I'épaule

« Aprés une luxation antérieure de
I’épaule (traitement conservateur)

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

« Aprés I'implantation d’une prothése
dépaule

« Traitement postopératoire suite a
luxation acromio-claviculaire

+ Ténodeése du biceps

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

Contre-indications

Toutes les indications pour lesquelles
une rotation 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

Francais

I'utilisation si vous présentez les
symptémes 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.

Mode d’emploi

La premiére mise en place de 'orthése se

déroule généralement dans la salle

opératoire. Le retrait et la mise en place

doivent avoir lieu si possible se dérouler

surune table. Veuillez respecter les

conseils suivants:

Les fermetures a clic surle devant du

coussin doivent étre ouvertes. Placer

déja la ceinture d’épaule surla table.

1. Placez le bras opéré dans la poche
ouverte (ill. 1).
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2. Fermez ensuite la poche (ill. 2).

Utilisez également la sangle velcro
fournie pour obtenir plus de sécurité
(ill. 3).

.En fonction de l'indication, accrochez
la cale de rotation externe (ill. 4).
Néanmoins, assurez-vous
obligatoirement au préalable que
Iindication permet effectivement une
position de rotation externe.

. Faites passer la ceinture de taille

derriére le dos et puis devant et fermer

la fermeture a clic. (ill. 5)

Faites maintenant passer la ceinture

d’épaule au dessus de I’épaule non

blessée vers le devant. La main du c6té

blessé attrapeicile bout de clic (ill. 6).

Passez maintenant dans I'ouverture

entre la ceinture d’épaule et la

ceinture d’aisselle (ill. 7).

6. Fermez en dernier la fermeture a clic.

(ill. 8)

Sivous avez de I'aide a la maison,

cela peut simplifier la mise en place

de la ceinture d’épaule. Demandez a

la personne qui vous aide d’enlever

complétement la ceinture d’épaule

(ouvrir les fermetures a clic). La personne

peut maintenant vous aider a entrer dans

la ceinture d’épaule comme dans une

veste. (ill. 7). Procédez ensuite comme il

est décrit ci-dessus. La ceinture d’épaule

est alors ensuite cliquée au coussin.Si
vous avez le sentiment pendant la nuit
que le bras ou I'épaule n’est pas posée

de maniére slre, vous pouvez mettre un

coussin au-dessous de I'orthése ou bien

serrer plus fortement la sangle autour de
votre hanche.
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De maniére générale, le produit doit
&tre utilisé suivant les instructions
médicales, et le premier usage doit étre
effectué par des spécialistes comme des
techniciens orthésistes. Lajustement
qualifié et individuel garantit l'efficacité
et ’emploi confortable du produit.
Sivous utilisez d’autres produits,

signalez-le toujours a votre médecin.

Conseils d‘entretien

Le produit ne doit pas étre porté dans
I‘eau. Les résidus de savon peuvent
causer des irritations cutanées et une
usure du matériau.

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
sans adoucissant.

Ne pas blanchir.

Séchage a I‘air.

Ne pas repasser.

Ne pas nettoyer a sec.

w AR AR

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

Composition
Mousse PU, polyamide, aluminium

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 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).

Francais
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Finalidad
medi SAS multi es una értesis de hombro
para lainmovilizacién @y descarga @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién de la rotacion

interna de la articulacion del hombro en

una abduccién, p.ej.:

« Tras la reconstruccién del manguito
rotador

« Tratamiento posoperatorio tras
estabilizacién del hombro

« Tras una luxacién del hombro anterior
(conservador)

« Fractura de cabeza del himero
(conservadora, posoperatoria)

« Tras laimplantacién 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 15°.

Riesgos / Efectos secundarios
Los elementos de colocacidn fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, deberda 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, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatoriosy sensoriales
(por ejemplo 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 estimulacién mecénica dela
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

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

Instrucciones de colocacidn
La primera colocacién de la drtesis se
suele realizaren el quiréfano.
La retiraday la colocacidn se efectuaran
preferiblemente en una mesa. Observe
los siguientes consejos:
Los cierres a presion en la cara anterior
del cojin deberfan estar abiertos.
Deposite la correa del hombroen la
mesa.
1. Coloque el brazo operado en el
reposabrazo abierto (imagen 1).
2. A continuacién cierre el reposabrazo
(imagen 2).
Utilice también el cinturdn de velcro



incluido para una seguridad adicional.
(fig. 3).

3.Inserte la cuiia de rotacién externa
cuando se le indique (fig. 4).
Aseglrese de que, antes de todo, la
indicacién permita también un
transporte de rotacion exterior.

4. Lleve la correa de la cadera por detras
de la espalda hacia delantey cierre el
cierre a presion (imagen 5)

S. Lleve la correa del hombro por encima
del hombro no lesionado hacia
delante. La mano del lado lesionado
agarra el extremo del cierre que
se encastra (imagen 6). Ahora
introduzca el brazo por el espacio
entre las correas del hombroy de la
axila (imagen 7).

6.Por Ultimo cierre el cierre a presion
(imagen 8)

Sicuenta con un ayuda en casa, la correa

del hombro puede realizarse de manera

més sencilla. Permita que su ayudante le
retire la correa del hombro por completo

(abrirlos cierres a presion). Ahora, su

ayudante le puede ayudar a ponerse la

correa del hombro como se pone una
chaqueta (imagen 7). A continuacién
proceda de la manera arriba descrita. La
correa del hombro entonces se encastra
solamente en el cojin. Si por las noches
tiene la sensacién de que el brazoo el
hombro no reposan correctamente,
puede colocar una almohada debajo de
la ortesis o también apretar un poco mas
el cinturdn alrededor de la cadera.

En principio, el producto debe emplearse
bajo instruccién médicay la primera

vez que lo coloque deberd hacerlo
siguiendo las instrucciones de personal
especializado e instruido como, por
ejemplo, un técnico ortopédico. La
adaptacidn individual realizada por

una persona cualificada, garantiza su
eficaciay comodidad. Debe consultarse
con un médico el empleo simultdneo con
otros productos.

Instrucciones de cuidado

El producto no debe llevarse puesto en
el agua.Los restos de jabén pueden
causarirritaciones cutdneasy desgaste
del material.

La funda del cojin, el bolsoy la correa
pueden ser lavados a mano, prefe-
rentemente 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 limpiar en seco.

wABE AR

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. Deberd
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

°
Eliminacién Eﬁ
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
notificaran al fabricante y a la autoridad



competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade

A medi SAS multi é uma ortdtese para
imobilizacdo @ e alivio @ da
articulacao do ombro.

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é

necessdria uma imobilizacdo e alivio da

articulacao do ombro em abducao com

rotacao exterior opcional, como, por

exemplo:

+ Apds a reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Apds a cirurgia para estabilizacao do
ombro

+ Apds a luxagao anterior do ombro
(ndo-cirtrgico)

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

« Apds implantacao de préteses de
ombro

« Pds-operatdrio apds o estiramento da
articulacdo acromioclavicular

« Tenodose do biceps

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

Contra-indicacoes

Todas as indicacdes que exigem
expressamente uma rotacao interior 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
inflamatdrios (aquecimento excessivo,

inchaco ou vermelhidao)

- Distdrbios 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 irritacdo 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/
indicacdes necessdrias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de colocacao

Por norma, a primeira colocacao da

ortdtese é feita na sala de operacdes.

Se possivel, a colocacao e a remocao

devem ser feitas em cima de uma mesa.

Durante esse procedimento, tenha

atencdo as seguintes sugestoes:

Osfechos de clipe na parte da frente da

almofada devem estar abertos. A correia

doombro ja deve estar em cima da

mesa.

1.Coloque o braco operado dentro da
bolsa aberta (imagem 1).

2. Em seguida, feche a bolsa (imagem 2).
Utilize também a correia de velcro
fornecida juntamente, para alcancar



uma protecdo adicional. (figura 3).

. Encaixe a cunha rotativa exterior
conforme indicado (figura 4).
Certifique-se préviae
obrigatoriamente de que a indicacao
permite realmente um alojamento na
rotacao exterior.

. Passe a correia da cintura em volta

das costas para a frente e feche o

fecho de clipe. (imagem 5)

Agora, puxe a correia do ombro para a

frente passando-a por cima do ombro

sauddvel. Durante esse procedimento,
amao do lado magoado agarra na

extremidade do clipe (imagem 6).

Depois, coloque o braco entre a correia

doombro e a correia da axila (imagem

7).

6. Por fim, feche o fecho de clipe.

(imagem 8)

Se tiver uma pessoa que ajude em casa, a

colocacdo da correia do ombro pode ser

facilitada. Permita que a pessoa auxiliar
retire totalmente a correia do ombro

(abrir os fechos de clipe). Agora, a pessoa

auxiliar pode ajuda-lo a vestira correia

do ombro como se fosse um casaco.

(Imagem 7). Depois, prossiga como

descrito em cima. A correia do ombro é

apenas encaixada na almofada. Se sentir

que o braco ou o ombro ndo estejam
correctamente posicionados, pode
colocar uma almofada por baixo da
ortdtese ou entdo apertara cinta a volta
daanca.
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Geralmente, o produto deve ser

utilizado mediante supervisdo médica e
a primeira colocacao deve ser realizada
por pessoal especializado, p.ex., um
técnico de ortopedia. A aplicacao
qualificada e individual garante a accao
e o uso confortdveis. A aplicacdao
simultdnea com outros produtos deve
seracordada com o médico assistente.

Instrucoes de lavagem
O produto nao deverd ser usado na dgua.

Restos de sabdo podem causar irritacoes
cutdneas e desgaste precoce do
material.

Preferencialmente lave a fronha da
almofada, a bolsa e a tira a mao com
detergente medi clean ou no programa
de lavagem para tecidos delicados a
30°C com detergente suave sem
amaciador

Ndo branquear

Deixar secarao ar.

Nao engomar.

Nao lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
0 exponha directamente ao sol.

Composicao
Espuma de poliuretano, poliamida,
aluminio

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

Eliminacao °
Eliminar corretamente apds a 3ﬁ
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 deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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medi SAS®
multi

Scopo

medi SAS multi & un dispositivo
ortopedico per 'immobilizzazione @ e lo
scarico @ dellarticolazione della spalla.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria
un’immobilizzazione e lo scarico
dell’articolazione scapolo-omerale in
posizione di abduzione con rotazione
esterna opzionale, come p. es.:

+ In seguito a una ricostruzione della
cuffia dei rotatori

In seguito a un intervento chirurgico di
stabilizzazione della spalla

In seguito a lussazione anteriore della
spalla (trattamento conservativo)
Frattura dell’omero (trattamento
conservativo, postoperatorio)

Dopo un impianto di protesi della
spalla

Trattamento postoperatorio dopo una
lussazione dell’articolazione
acromioclavicolare

Tenodesi dei tendini del bicipite

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

Controindicazioni

Tutte le indicazioni che richiedono
espressamente una rotazione interna o
un‘abduzione di pit 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 infiammazione (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 I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Istruzioni per I’applicazione

La prima applicazione dell’'ortesi avviene
perlopili in sala operatoria.
L'applicazione e la rimozione dovrebbero,
se possibile, avvenire su un tavolo.
Ataleriguardo, osservare i seguenti
suggerimenti:

Le chiusure a scatto sulla parte anteriore
del cuscino devono essere aperte.
Poggiare la cinghia per la spalla sul
tavolo.



1. Poggiare il braccio operato sulla tasca
aperta (im.1).
. Chiudere quindi la tasca (im. 2).
Per avere maggiore sicurezza,
utilizzare anche la chiusura a velcroin
dotazione. (fig. 3).
Chiudere il cuneo di rotazione esterna
secondo le indicazioni riportate (fig. 4).
Verificare in anticipo e con sicurezza
che l'indicazione permetta
effettivamente il posizionamento in
rotazione esterna.
. Far passare la cinghia peri fianchi
dietro la schiena, portandola davanti,
e chiudere la chiusura a scatto (im. 5).
Far passare la cinghia per la spalla
sulla spalla non lesa, portandola
davanti. La mano del lato leso afferra
I’estremita della chiusura a scatto
(im. 6). Inserirla nell'apertura trala
cinghia per la spalla e quella per
I’ascella (im. 7).
6. Per ultimo, chiudere la chiusura a
scatto (im. 8).
Se c’e la possibilita di essere aiutati da
qualcuno, 'applicazione della cinghia
per la spalla risulta ancora pil facile.
Chieda a chi La assiste di rimuovere
completamente la cinghia per la spalla
(aprire le chiusure a scatto). Adesso si
faccia aiutare a indossare la cinghia
come se fosse una giacca (im. 7). Aquesto
punto, procedere come descritto sopra.
La cinghia per la spalla viene
dunque fissata solamente al cuscino. Se
durante la notte si ha la sensazione che il
braccio o la spalla non siano posizionati
in modo sicuro, & possibile mettere sotto
I‘ortesi un cuscino o anche una cinghia
per spingere maggiormente il fianco.

N
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Dinorma questo prodotto deve essere
impiegato su indicazione medica e

la prima applicazione dovra essere
seguita da personale qualificato, come
ad esempio un tecnico ortopedico.
L'adattamento qualificato e individuale
assicura l'efficacia e I'impiego

Italiano

confortevole.

L'impiego contemporaneo con altri
prodotti dovra essere concordato con il
medico curante.

Indicazioni per la manutenzione

Il prodotto non va indossato mentre si &

inacqua. Residui di sapone possono

provocare irritazione della pelle e usura
del materiale.

- Le federe, le borse e le cinture vanno
lavate preferibilmente a mano con il
detersivo medi clean, oppure con
lavaggio delicato a 30 °C con un
detersivo per tessuti delicati senza
ammorbidente.

« Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

w KBl =R
Avvertenze per la conservazione

Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione
Schiuma PU, poliammide, aluminio

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo 'uso smaltire 3ﬁ
correttamente 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
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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
2n.65del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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Beoogd doel

medi SAS multi is een orthese voor het
schoudergewricht voor de immobilisatie
@ en ontlasting @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een immobilisatie

en ontlasting van het schoudergewricht

in abductie met optionele rotatie naar

buiten nodig is, bijv.:

+ Nareconstructie van de

rotatorenmanchet

Na operatie voor schouderstabilisatie

+ Na voorste schouderluxatie
(conservatief)

« Humeruskopfractuur (conservatief,

postoperatief)

Na implantatie van een

schouderprothese

Postoperatief na luxatie van het

AC-gewricht

« Bicepstenodose

+ Impingementsyndroom (conservatief,
postoperatief)

Contraindicaties

Alle indicaties waarvoor uitdrukkelijk
een rotatie naar 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)

Nederlands

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie

van de huid (vooral in combinatie met

transpiratie) of aan de samenstelling van

het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen die
bij de verzorging helpen, na voldoende
toelichting door medisch personeel.
Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

De orthese wordt meestal in de

operatiekamer voor het eerst

aangetrokken.

Het aan- en uittrekken dient naar

mogelijkheid op een tafel te geschieden.

Neem de navolgende tips in acht.

De kliksluitingen aan de voorzijde van

het kussen moeten geopend zijn. Leg de

schouderriem al op de tafel.

1.Leg de geopereerde armin de
geopende tas (afb. 1).

2.Sluit de tas vervolgens (afb. 2).
Gebruik ook de meegeleverde
klittenband om een bijkomende
zekering te bereiken (afbeelding 3).

3.Klitde buitenrotatiewig vast volgens
de gegeven indicatie (afbeelding 4).
Vergewis u er voorafgaandelijk
echterabsoluutvan dat de indicatie
ook daadwerkelijk de plaatsing in
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buitenrotatie toelaat.
4.Voer de heupgordel achter de rug
om naarvoren en sluit de kliksluiting
(afb. 5).
5.Voer de schouderriem nu over de
gezonde schouder naar voren. Daarbij
paktde hand van de geblesseerde
zijde het klikeinde vast (afb. 6). Steek
nu uw gezonde arm door de opening
tussen de schouder- en de okselriem
(afb. 7).
6. Sluit tenslotte de kliksluiting
(afb. 8).
Wanneer u een huishoudhulp hebt,
kunt u de schouderriem eenvoudiger
aantrekken. Laat de helpende persoon
de schouderriem compleet uittrekken
(kliksluitingen openen). Nu kan de
persoon u helpen, de schouderriem als
een jas aan te trekken (afb. 7). Daarna
kunt u verder gaan zoals hierboven
beschreven staat. De schouderriem
wordt dan alleen aan het kussen
vastgeklikt. Wanneer u,s nachts het
gevoel hebt dat uw arm of schouder niet
stabiel zit, kunt u onder de orthese een
kussen schuiven of ook de riem om de
heup iets steviger vastmaken.

Principieel dient het product onder
medische toezicht te worden toegepast
en het eerste aanleggen dient door
instructie door geschoold vakpersoneel,
bijv. een orthopedisch technicus, te
gebeuren. Het gekwalificeerde en
individuele aanpassen verzekert de
effectiviteit en comfort. De gelijktijdige
toepassing met andere producten dient
met de behandelende arts te worden
afgestemd.

Wasinstructies

Het product mag niet in water worden

gedragen.Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

« Kussenovertrek, zak en banden
kunnen, bij voorkeur met medi

clean-wasmiddel, met de hand worden
gewassen of in een programma voor
de fijne was op 30 °C met een
fijnwasmiddel zonder wasverzachter.

+ Niet bleken.

+ Aan de lucht laten drogen.

+ Nietstrijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
PU-schuim, 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. Wﬂ

Uw mediteam
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
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 multi er en skulderledortese til
immobilisering @ og aflastning @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering

og aflastning af skulderleddet i

abduktion med optionel yderrotation er

ngdvendig, som f.eks.:

Efter rotatormanchet-rekonstruktion

« Efter skulderstabiliserings-operation

Efter skulderluksation foran (konser-

vativ)

« Humerushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Efter skulderproteseimplantation

Postoperativ efter AC-ledspraengning

Bicepssenetenodose

« Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationer

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

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

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

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige haevelser af blgddele et

Dansk

stykke fra anvendelsesomradet
Nar 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.

Brugsanvisning
Normalt anbringes ortesen fgrste gang i
operationssalen.
Ortesen skal om muligt leegges pa et
bord nar den tages af og pa. Fglg denne
fremgangsmade:
Kliklasene pa forsiden af puden skal
veere dben. Leeg skulderemmen allerede
pa bordet.
1.Laeg den opererede armind i den dbne
lomme (fig. 1).
.Luk sa lommen (fig. 2).
Brug ogsa den medfglgende velcrosele
til at opnd ekstra sikring. (Figur 3).
3. Daek ved given indikation den ydre
rotationskile med velcro (Figur 4).
Du skal dog farst sikre dig, at
indikationen rent faktisk ogsa tillader
lejring i ydre rotation.
4. Fer hofteselen om bag ryggen og
frem, luk klikldsen. (fig. 5)
.Fgrnu skulderselen frem hen over den
uskadte skulder. Herved tager handen
paden kveestede side fat i kliklasens
ende (fig. 6). Grib nu gennem abningen
mellem skulder- og akselsele (fig. 7).
Luk til sidst kliklasen. (fig. 8)
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Hvis du haren hjaelp i huset, kan
patagningen af skulderselen ggres
nemmere. Bed hjelpepersonen om at
tage skulderselen fuldsteendigt af (3bn
kliklase). Nu kan personen hjalpe dig
med at tage skulderselen pa lige somen
jakke. (fig. 7) Fglg derefter den ovenfor
beskrevne fremgangsmade.
Skulderselen klikkes sa kun fast i puden.
Hvis du har en fornemmelse af, at armen
eller skulderen ikke eri et sikkert leje om
natten, kan du laegge en pude under
ortosen eller stramme remmen om
hoften lidt mere.

Principielt ma produktet kun benyttes
efter samrad med laegen, og det
anbefales at patienten faren
professionel instruktion i brug af
handbandagen (f.eks. af en ekspert i
teknisk ortopaedi). Kvalificeret og
individuel tilpasning af bandagen er med
til at sikre bade effektiv og komfortabel
brug af denne. @nskes en kombination
med andre produkter, tages den
behandlende leege med pa rad.

Vaskeanvisning

Tag ikke produktet pa i vand. Seeberester

kan fremkalde hudirritationer og

materialeslid.

+ Pudebetreek, 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.

wABl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
PU-skum, polyamid, aluminium

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfeelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pagaeldende sikkerheds-
henvisninger og instruktionerne i denne
brugsvejledning.

Bortskaffelse ﬁ
WA

Skal bortskaffes korrekt efter brug.

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til daden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelserer
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
medi SAS multi dr en axelledsortos for
fixering @ och avlastning @.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nodvandigt med immobilisering och

avlastning av axelleden vid abduktion

med optimal utdtrotation som t.ex.

Efter rekonstruktion av roterande

manschetter

Efter operationer som syftar till att

stabilisera axeln

« Efter framre axelluxation
(konservativt)

« Vid humerusfraktur (konservativt,

postoperativt)

Efterimplantat av axelprotes

« Postoperativt efter luxation i
akromioklavikularled

« Bicepstendinit

+ Vid impingementsyndrom
(konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

Alla indikationer dar det uttryckligen
kravs en inatrotation eller abduktion pa
merdn 15°.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkarl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

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

« Sensoriska stérningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid

diabetes eller karlkramp)

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

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter &t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationer ellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhetvid svettning) eller

materialets sammansattning.

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utforvardinsatser 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.

Anvisningar fér patagning
Ortosen sétts i regel pa direkt efter
operationen i operationssalen.
Om mojligt bor du ta av och ta pa
ortosen pa ett bord. Var god beakta
foljande tips:
Klickférslutningarna pa kuddens
framsida ska vara 6ppna. Lagg
skulderremmen pa bordet.
1.Placera den opererade armen i den
Oppna fickan (fig. 1).
.Stang sedan fickan (fig. 2).
Anvand dven medfdljande
kardborrerem for att uppnd extra
sakring. (Bild 3).
3. Fastvid angiven indikation den yttre
rotationskilen (bild 4).
Forsakra dig dock forst om att
indikationen ocksa faktiskt tillater
lagring i yttre rotation.
4. Dra hoftremmen bakom ryggen
och mot framsidan och stang
klickférslutningen (fig. 5).
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5.Dra nu skulderremmen i riktning
framat 6ver den axel sominte &r
skadad. Handen pa den skadade sidan
ska ta tagiandan pa klickforslutningen
(fig.6). Nu férdu in armen i 6ppningen
mellan skulder- och axelremmen
(fig.7).
6. Till slut stanger du klickforslutningen
(fig. 8).
Om du har hjdlp av en annan person sa
ardet enklare att ta pa skulderremmen.
Lat personen i fraga ta av skulderremmen
komplett (6ppna klickforslutningarna)
och hjalpa dig att ta pa dig
skulderrremmen precis som om du
tar pa dig en jacka (fig. 7). Folj darefter
beskrivningen ovan. Skulderremmen
behdver da bara klickas fast pa kudden.
Om det kanns som om armen eller axeln
inte ligger sakert pa natten kan du skjuta
in en kudde under ortesen, eller spanna
béltet lite fastare runt hoften.

Principiellt ska produkten endast
anvandas om en lakare rekommenderar
det och fackpersonal, tex en
ortopedtekniker, hjdlpa till forsta
gangen. En kvalificerad och individuell
anpassning dr den basta forutsattningen
foratt produkten ska sitta bra och ha
god effekt. Om man samtidigt
anvander andra produkter
rekommenderas att kontakta en lakare.

Tvattrad

Produkten borinte anvandas i vatten.
Tvalrester kan framkalla hudirritation
och materialférslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.

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

Farej blekas.

- Lat lufttorka.

Far ej strykas.

- Farej kemtvattas.
wAB AR
Forvaring

Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
PU-skum, polyamid, aluminium

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter =y \
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 aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebara en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller doden, 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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Informace o tGéelu pouZiti
medi SAS multi je ortéza ramenniho
kloubu ke znehybnéni @ a odlehceni @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

znehybnénfa odlehceni ramenniho

kloubu v abdukci s volitelnou vnéjsi

rotaci, jako je napf.:

+ Po rekonstrukci rotdtorové manzety

+ Pooperaci kvili stabilizaci ramene

+ Po pfedniluxaci ramene
(konzervativnf)

« Fraktura hlavice humeru
(konzervativni/pooperacni)

+ Poimplantaci ramenni protézy

+ Pooperacné po roztfisténf
akromioklavikuldrniho kloubu

« Tenodéza Slachy bicepsu

+ Syndrom narazeného ramene
(konzervativni/ pooperacn)

Kontraindikace

Vsechny indikace, které vyZadujf

vyslovné vnitini rotaci nebo abdukci vice

nez15°.

Rizika / Vedlejsi Géinky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

mZe dojit k mistnim otlakiim nebo

stendze cév nebo nervU. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

+ Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, predevsim 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

O
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po strandch mist aplikace
PFi noSenf priléhavych pomlcek méze
dochdzet k mistnimu podrdzdéni klze,
pfip. iritaci, které miZze byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenim 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
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
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.

Névod k nasazeni

Prvni pFiloZzeni ortézy se vétSinou

provadi na operacnim séle.

Prikladéni a snimani ortézy by se podle

moznosti mélo provadét na stole.

Prosim, fidte se nasledujicimi pokyny:

Zapinani na predni strané polStare je

oteviené. Ramenni pasek polozte na

stal.

1.VloZte operovanou pazi do oteviené
kapsy (obr. 1).

2. Kapsu pak zapnéte (obr. 2).
Pouzijte také pfiloZeny pds na suchy
zip, abyste dosédhli dodatecného
zajisténi. (obrazek 3)

3. V pfipadé dané indikace zasunite
vnejsi rotacni klin (obrdzek 4).
Predem se vSak ujistéte, Ze indikace
také umoznuje polohu ve vnéjsi rotaci.

4. Bederni pas vedte za zady dopredu a
zapnéte zapinani (obr. 5).

5.Nyni poloZte ramenni pdsek pres
nezranéné rameno dopredu. Ruka na
zranéné strané uchopf konec zapinanf
(obr. 6). Nynisiortézu oblecte
otvorem mezi ramennim a podpaznim

tina
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pdskem (obr. 7).
6. Nakonec zapnéte zapinani (obr. 8).
Pokud méte vdomécnosti nékoho, kdo
Vam pomuzZe, je pFiloZenf ramennfho
pésku jednodussi. Doporucujeme, aby
V&s pomocnik kompletné ramenni pasek
odepnul (otevfit zapinani) a pak Vém
pomohl si ramenni pasek obléknout
jako bundu (obr. 7). Déle pokracujte
podle popisu vySe. Ramenni pasek se
pak pfipevni pouze na polstar. Pokud
méte v noci pocit, Ze paZe nebo rameno
nejsou v bezpecné poloze, mizete
posunout polStarek pod ortézou nebo
pevnéji utdhnout popruh kolem boku.

Vyrobek by v zdsadé mél byt pouzivan
jen s poucenim Iékare a prvni priloZenf
by se mélo uskutecnit s instruktazi
Skoleného odborného persondlu, napf.
ortopedického technika. Kvalifikované
aindividudini pfizplUsobenf zajistuje
Gc¢innost a pohodlnou aplikaci. Soucasné
pouZzivanis jinymi produkty by mélo byt
odsouhlaseno s osetfujicim IékaFem.

Pokyny k prani

Vyrobek by se nemél pouZzivat ve vodé.

Zbytky mydla mohou zpisobit

podrdzdéni klze a vést k opotiebenf

materialu.

« Potah polStarku, tasku a popruhy Ize
prat nejlépe za pouziti praciho
prostfedku mediclean 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
Vyrobku skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi

paprsky.

Materidlové slozeni
Péna PU, polyamid, hlinik

Ruceni

Rucenivyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.

°
Likvidace =3 )
Po pouziti fadné zlikvidujte. Wﬂ

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni.

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Gpletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostiedk(. Pouze
zavazné nezadouci pifhody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).



medi SAS®
multi

Namjena
medi SAS multi ortoza je za rame, koja
sluzi za imobilizaciju @ i rasterecenje

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna

imobilizacija i rastereéenje ramenog

zgloba u abdukciji s opcijskom vanjskom

rotacijom, kao na primjer:

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne

manzete

Nakon operativne stabilizacije ramena

+ Nakon prednje luksacije ramena
(konzervativno)

« Fraktura humeralne glave (konzerva-

tivno, postoperativno)

Nakon ugradnje proteze ramena

« Postoperativno nakon prijeloma

akromioklavikularnog zgloba

Tendinoza tetive bicepsa

+ Sindrom sraza (konzervativno,
postoperativno)

Kontraindikacije

Sve indikacije koje izricito zahtijevaju
unutarnju rotaciju ili abdukciju za vise
od15°.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze doci 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, $to
se moZze 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 odgovarajuéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

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

Upute za stavljanje

Prvo postavljanje orteze se skoro uvijek

vrsineposredno nakon operacije.

Skidanje i postavljanje valja po

mogucnosti Ciniti na stolu. Molim

pratite pri tome slijedece savjete:

Klik zatvaraci na prednjoj strani jastuka

moraju biti otvoreni. Ramenski remen

polegnite vec na stol.

1. Prvo umetnite operiranu ruku u
otvoren dzep (slika 1).

2. Zatim zatvorite dZep (slika 2).
Koristite i priloZenu Cicak traku za
dodatnu sigurnost. (Slika 3).

3. Pritisnite vanjski rotacijski klin kod
zadane indikacije (slika 4).

Obavezno prije provjerite da indikacija
dopusta pohranu u vanjsku rotaciju.

4. Provedite zdjelicni remen iza leda
prema naprijed i zatvorite klik
zatvarac (slika 5).

5. Sada provedite ramenski remen preko
neozlijedenog ramena naprijed. Pri



tome ruka ozlijedene strane prihvaca
kraj klik zatvaraca (slika 6). Sada
udite u otvor izmedu ramenskog i
podpazuhnog remena (slika 7).
6. Kao zadnji korak zatvorite klik
zatvarac (silka 8).
Ukoliko imate pomo¢ u kuéanstvu,
postavljanje ramenskog remena se moze
izvestiilakSe. Osoba koja Vam pomaze
skida ramenski remen kompletno
(otvaranjem klik zatvaraca). Sada Vam
ta osoba moZe pomoci da ramenski
remen obucete kao rukav kaputa (slika
7). Zatim postupajte dalje kao Sto je
gore opisano. Ramenski se remen sada
samo pricvrscuje klikom na jastuku.
Ako tijekom nociimate osjecaj da rame
ili ruka nisu sigurno poloZeni, mozZete
umetnuti jastuk ispod ortoze ili Evrice
stegnuti pojas oko kuka.

Ovaj prizvod treba koristiti pod
lije€nickim nadzorom, a prvo
postavljanje ortoze treba izvrsiti
strucna osoba uz edukaciju i kontrolu.
Kvalitetno i individualno prilagodavanje
ortoze pruza joj maksimalnu
djelotvornost i udobno koristenje.
Istodobnu uporabu ove ortoze s

drugim proizvodima treba dogovoriti s
lije€nikom.

Upute za odrZavanje

Proizvod se ne smije nositi u vodi. 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°Cs blagim
deterdZentom bez omeksivaca.

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

wAXAE AR

Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

F X

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 ﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

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 drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI 3ifrom [up1],



medi SAS®
multi

HasnaueHue

medi SAS multi - 3170 opTe3 AR
06e3psu- xusaHus @ v pasrpysxn @
NAEYEBOro CycTaBa.

nokasaHus

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobBX0AMMbI 06E3ABMXEHME 1
pasrpy3ka nAe4eBoro cycrasa B
NMOAOXEHUWN OTBEAEHWS C OMUMOHAAbHbBIM
BpaLLeHNEM CHapyXu, Hanpumep:
rocae PEKOHCTPYKLMK POTATOPHOWM
MaHXeTbl

MocAe onepaumn no ctabuamMsaumm
NAEYEBOro cycTaBa

[locre nepeaHEro BbiBMXa NAeva
(KOHCEpPBATUBHOE AeYEHKE)

MepenoM roAOBKM MAEUEBOI KOCTH
(KOHCEpBaTUBHOE,
nocAeonepaLmoHHOe AeUeHne)
Mocae MMnAaHTaLUMmn NAeYEeBOro
npotesa

[ocaeonepaumoHHOE AeYeHne NocAe
BbIBMXa akKpOMUAAbHO-KAIOUMYHOTO
cycTaBa

TeHopes buuenca

MAeuYeAonaToUHblit GOAEBOM CUHAPOM
(koHCepBaTUBHOE,
NOCAEONEPaLMOHHOE AeYEeHME)

MpoTuBONOKa3aHunA

Bce nokasaHusi, Npu KOTOPbIX YETKO
TpebyeTcsi BHYTPEHHAS poTaLmsa UAK
oTBeAeHue Bonee yem Ha 15°.

Pucku / MobouHble 3pdeKTbi

Mpy NAOTHOM MpUAEraHum
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTU MECTHOE CAGBAVBAHWE UAK
CYXEHME KPOBSAHbIX COCYAOB MAM
HepBOB. NoaToMy 0683aTEAbHO
KOHCYABTUPYWTECH CO CBOMM AeYallim

BPAYOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEABCTBAX!

+ 3aboAeBaHUA MAM MOBPEXAEHNS KOXM
B 06/\acm NnpuMeHeHUs, npexae BCero
NPy BOCNAAUTEAbHbIX CUMMTOMAaXx
(CMABHBIN Harpes, onyxaHne UA1
nokpacHeHue)

HapyLueHne 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpoBOObOpaLLEHUs (Hanpumep npu
AvabeTe, pacluMpeHUn BEH)
HapyLueHns AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OnyXaHnsa MArkKnx
TKaHel 3a npeaeramu 0bAacTy
npUMeHeHus

HoweHune TecHo npuaeratoLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K MOABAEHUHKO MECTHbIX
pasApaxeHnin KoXK, NPUYUHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MexaHnyeckoe
pasApaxeHne KOXK (Mpexae BCero B
COYeTaHuKn ¢ MOTOOTAEAEHWUEM) UAK
CoCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NOAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanonaraembix
NoAb30BaTeAEN OTHOCATCA
NPEeACTaBUTEAN MEAULIMHCKKX
npodeccuit 1 NaLmeHTbl, B TOM YNCAE
AMLA, OKa3blBatoLMe NOMOLLb B YXOAE,
NocAe COOTBETCTBYHOLLEro 06yUYeHus
NPeACTaBUTEASIMU MEANLIMHCKUX
npodeccui.

LleneBasi rpynna nauuMeHToB:
MpeAcTaBUTEAU MEAMLIMHCKMUX
npodeccuit nop cobcTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBaHWU
AOCTYMHBIX Mep/BEAUYMH U
HEO06X0ANMBbIX QYHKLIMI/NOKa3aHWI
0Ka3blBAOT MEAMLIMHCKYHO MOMOLLLb
B3POCAbIM U AETSIM C YUETOM
MHOOPMALLUK NPOU3BOANUTEAS.

UHCTPYKUUA MO HANOXKEHUIO

OpTes MOXHO HapeBaTb U CHUMaTb B
YCAOBMSAX onepaumroHHoin. ObpaTtute
BHMMaHMWE Ha CAEAYIOLLIME AETAAU:
MepeaHsa 3acTexka AOAXHa ObiTb



OTKPbITOM. [AeYeBO pEMEHDb HE

3adUKCHPOBaH.

1. MomecTute NPOONePUPOBaHHYIO PYKY
B NOAAEPXMBAIOLLYIO MNOBA3KY AAA
npeanaeybs. (Puc.1)

2. 3acTerHure noAAePXMBaIOLLYIO
NOBA3KY AAA MpeanAeyba. (Puc.2)
Mcnonb3yiiTe Takxe npuaaraembiit
pEMEHb C AUMYUYKOM AAS
AOMOAHUTEABHOW duKcaumu. (puc. 3).

3. Mpn HaAMYMK COOTBETCTBYIOLLMX
noKasaHui Takxe NOMEeCTUTE MOA
pPEMEHb KAMH BHELLHEN poTaumm
(puc. 4).

Mpu aToM caeayeT 0b6a3aTeAbHO
3abAaroBpeMeHHo yOeAnTbCst B TOM,
YTO NoKa3aHWe AENCTBUTEABHO
AOMYCKaET NMOAOXEHWE BHELLHEN
poTaumnu.

4. ObepHUTE NOSIC BOKPYT TaAUK U
3acterHure ero. (Puc.5)

5. MepeknHbTe NAeYEBON pemMeHb Yepes
3A0POBOE MAEYO, NPUAEPXMBAS
3acTexky ( Puc.6). 3akpenute
NMOAAEPXKMBAIOLLYIO NMOBA3KY Ha
noAyLwke (Puc.7).

6. 3aduKcupyiTe 3actexku. (Puc.8).

C NOCTOPOHHEN MOMOLLbIO Aerye
HaAeBaTb NAeYEeBON PEMEHD.
[OMOLLHNK CaMOCTOATEABHO
bUKCMPYET NAEYEBOI peMeHb. Becb
NPOLECC BbIFASIAWUT Tak, CAOBHO OH
nomoraet Bam oaeTb nuaxak. (Puc.o).

MprMeHeHne AaHHOTo opTe3a AOAXHO
OCYLLLECTBAATLCH MOA KOHTPOAEM
Aevallero Bpaya. TOAbKO B 3TOM CAyYae
Bbl MOXeTe ObITb yBEPEHbI B
3OOEKTUBHOCTH AeueHus. Atobble
N3MEHEHWUS CXEMbI AEYEHUA AGHHBIM
0pTE30M AOAXHBI 06CYXAATHCSH C
Aevallm Bpayom

Ecav Houblo y Bac nosiBAseTCA YyBCTBO,
YTO pyKa MAK MAEYO HaXOAUTCH B
ONacHOM MOAOXeHWH, Bbl MoxeTe
NMOMECTUTb MOA OPTES MOAYLLKY UAK
CUAbHEE 3aTAHYTb PEMEHb BOKPYT Tasa.

PekomeHAaLMKU MO YXOAY U XpaHEHUIO
He HocuTb nspeave B Boae. OcTatku
MblA@ MOTYT BbI3BaTb pasapaxeHune
KOXM 1 CNOCOBCTBOBATH M3HOCY
mMaTepuana.

+ CTupaiiTe HaBOAOYKM, KapMaHbl 1
PEMHU NPEANOYTUTEABHO C
MCNOAB30BaHMEM MOIOLLETO CPEACTBA
medi clean BPyYHYIO WAK B LLAASALLEM
pexume CTUPKKU Npu Temnepatype
30°C ¢ MArKMM MOKOLLMM CPEACTBOM
6e3 1CNoAb30BaHUS ONMOAGCKUBATEAS.
He otbeanBaTthb.

CywuTte Ha BO3AYXe.

He raapbre.

He noaBepratb XMMUYECKON YNCTKE.

wABE AR

UHCTPYKLUUA NO XpaHEHUIO
XpaHuTb B CyXOM MecTe, 3alumiiars ot
NPAMOro NonapaHnA COAHEYUHbIX AyYel.

Matepuansbl
NoAvypeTaH, NoOAMaMmA, AAKOMUHKIA

OTBETCTBEHHOCTb

MpU NCNOAB30BaHUW U3AEAUS HE MO
Ha3Ha4YeHNo NPON3BOANTEAL HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaiiTe ykasaHua no 6e3onacHocT1
W NPEeANUCaHns, NpUBEAEHHbIE B 3TON
WNHCTPYKLMMN.

YTuausauusa

locae ncnoAb3oBaHuA °
YTUAUIUPYITE HAAAEXALLMM Eﬁ
06pasom. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeiwero
BbIZAOPOBAEHMSA!
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Kullanim amaci )

medi SAS multi, sabitlemek @ ve
ylkindn alinmasi @ icin kullanilan bir
omuz eklemi ortezidir.

Endikasyonlari

Omuz ekleminin opsiyonel dis

rotasyonlu abdiiksiyonda sabitlenmesi

ve ylkinin alinmasi gereken tim

endikasyonlar, 6rnegin:

+ Rotator manset rekonstriiksiyonundan
sonra

+ Omuz sabitleme ameliyatindan sonra

- On (konservatif) omuz luksasyonun-
dansonra

« Humerus saft kirigi (konservatif,
postoperatif)

« Omuz protezi implant isleminden
sonra

+ AC eklem burkulmasindan sonra
postoperatif

+ Biseps tenodezi

« Sikisma sendromu (konservatif,
postoperatif)

Kontrendikasyonlar

Acikca 15°den fazla i¢ rotasyon veya
abdiksiyon gerektiren tim
endikasyonlar.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basinc belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz dnerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligi
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 gorilebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

Kullanim talimati
Ortezin ilk takilmasi genellikle
ameliyathanede gerceklesir.
Ortezin ¢cikariimasi ve takilmasi
mumkiin oldugunca masa tzerinde
yapilmalidir. Cikarma ve takma islemleri
ile ilgili olarak asagida aciklanan bilgileri
dikkate aliniz:
Yastigin 6n tarafinda bulunan klikli
kilitler acik olmalidir. Omuz kayisini
6nceden masanin Uzerine koyun.
1. Ameliyatli kolunuzu acik olan cebin
icine koyun (Sekil 1).
2.Sonra cebi kapatin (Sekil 2).
Ek bir emniyeti saglamakicin ilisikteki
crt cirtli kayisi da kullaniniz. (Resim 3).
3. Endikasyon verili oldugunda dis
rotasyon kamasini cirt cirtina takin
(Resim 4).
Fakat daha 6nceden, endikasyonun



gercekten dis rotasyondaki bir
yatirmaya izin verdiginden emin
olunuz.
4. Bel kayisini sirtinizin arkasindan
gecirin ve klikli kilidi kapatin.
(Sekil 5)
5.Sonra omuz kayisini saglikli olan
omzunuzun lzerinden 6ne gecirin. Bu
esnada ameliyatli kolunuz tarafindaki
el kilit sonunu tutar (Sekil 6). Bu
durumda omuz ve koltuk alti kayisi
arasindaki acikhiga yerlestirin
(Sekil 7).
6. Son olarak kilidi kilitleyin.
(Sekil 8)
Evde size yardimci olabilecek bir kisi
oldugunda omuz kayisinin takilmasi
daha kolay olur. Yardimci olan kisiden
omuz kayisini komple ¢ikarmasini rica
edin (klikli kilitleri agin). Sonra yardim
edecek bu kisi, omuz kayisinin ayni ceket
giyer gibi takilmasinda size yardimci
olabilir. (Sekil 7). Sonra yukarida
aciklanan islemleri yerine getirin. Son
olarak omuz kayisi yastik Gizerine
sabitlenir. Geceleri kolunuzun veya
omzunuzun glvenli bir sekilde
desteklenmedigini hissediyorsaniz,
ortezin altina biryastik itebilir veya
kalcanizin cevresindeki kayisi biraz daha
sikabilirsiniz.

Genel olarak bu triin doktorun talimati
dogrultusunda kullaniimalidir ve ilk defa
takarken egitilmis uzman personel
tarafindan 6gretilmelidir, 6rn., bir
ortopedi teknikeri tarafindan. Kalifiye ve
bireysel uyarlama sayesinde etkinliligi
ve komforlu kullanimi saglanmis olur.
Diger Urlinlerile ayni anda
kullaniimasina iliskin olarak tedavi eden
doktora danisiimalidir.

Yikama bilgileri

Uriin su icinde kullanilmamalidir. Sabun
artiklari cilt tahrisleri ve malzeme
asinmasina yol acabilir.

« 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.

wABE AR

Saklama

Lutfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan glines 1sigindan
koruyunuz.

+ %

Materyal
PU képuk, polyamid, aliminyum

Sorumluluk

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

Atiga ayirma i
Kullandiktan sonra usuliine uygun &
bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Urtinle ilgili, 6rnegin érgiistindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda lutfen
dogrudan tibbi Griinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik duru-
munun biylik 6lcide kotlilesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie

medi SAS multi to orteza do
unieruchomienia @ i odcigzenia @
stawu barkowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest unieruchomienie i

odcigzenie stawu barkowego w pozycji

odwiedzionej, z opcjonalna rotacja na

zewnatrz, jak np.:

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

+ Po operacyjnej stabilizacji barku

+ Po przednim zwichnieciu stawu
barkowego (zachowawczo)

+ Zkamanie gtéwki kosci ramienne;j
(zachowawczo, pooperacyjnie)

« Powszczepieniu protezy stawu
barkowego

+ Pooperacyjnie po zwichnieciu stawu
barkowo-obojczykowego

« Tenodeza $ciegna miesnia
dwugtowego

« Zespdt ciasnoty podbarkowe;j
(zachowawczo, pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

Wszystkie wskazania, ktére w sposéb
wyrazny wymagaja rotacji do wewnatrz
albo abdukcji w zakresie powyzej 15°.

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych objawéw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwoéw. 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 miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podraznieri
skory, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscig) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw 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 dpowiedzialnosé,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielko$ci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Instrukcja zaktadania

Pierwsze zatozenie ortezy nastepuje

najczesciej w sali operacyjne;j.

Jezeli to mozliwe, zdejmowanie i

zaktadanie ortezy powinno odbywac sie

nastole. Nalezy przy tym przestrzegac

nastepujacych wskazan:

Zapiecia samozatrzaskowe przedniej

czesci poduszki powinny by¢ otwarte.

Pas barkowy potozy¢ na stole.

1. Prosze wtozy¢ operowane ramie do
otwartej kieszeni (obr. 1).

2. Nastepnie prosze zapiac kieszen
(obr.2).



W celu zapewnienia dodatkowego
zabezpieczenia prosze stosowac
réwniez dotaczony rzep. (ryc. 3).

3. W razie wskazan nalezy zapina¢ na

rzep zewnetrzny klin rotacyjny (ryc. 4).

Nalezy koniecznie upewnic sie, ze
wskazania obejmuja réwniez
potozenie w rotacji zewnetrznej.

4. Prosze poprowadzi¢ pas biodrowy z
tytu za plecami w kierunku do przodu
i zapiac zapiecie samozatrzaskowe.
(obr. 5)

5. Prosze poprowadzic¢ pas barkowy
poprzez zdrowy bark do przodu. Dton
po stronie dotknietej urazem powinna
siegac koricéwki zapiecia. (obr. 6).
Teraz nalezy wejs¢ w otwér pomiedzy
pasem barkowym a pachowym (obr.
7).

6. Jako ostatni krok, prosze zapiac
zapiecie samozatrzaskowe (obr. 8).

Jezeli maja Pafistwo w domu kogo$ do

pomocy, zaktadanie pasa barkowego

mozna przeprowadzi¢ w prostszy
sposéb. Nalezy powiedzie¢ osobie
pomagajacej, aby catkowicie zdjeta pas
barkowy (otworzyc¢ zapiecia
samozatrzaskowe). Teraz moze ona
poméc Panstwu zatozy¢ pas barkowy

tak, jak zaktada sie kurtke. (obr. 7).

Nastepnie nalezy postepowac w sposéb,

jak opisano powyzej. Pas barkowy

zostanie wtedy zapiety tylko na
poduszce. Jezeli noca pojawi sie
wrazenie, ze ramie lub bark nie sa
bezpiecznie utozone, mozna wsunac
pod orteze poduszke lub nieco mocniej

Sciagnac pasek wokdt bioder.

Produkt zasadniczo nalezy stosowac
za zaleceniem lekarza, a pierwsze
zatozenie opaski powinno nastapi¢ po
poinstruowaniu pacjenta przez
personel specjalistyczny np. przez
technika ortopedycznego. Fachowe

i indywidualne dopasowanie opaski
zapewnia skutecznosc¢ jej zastosownia
i komfort przy noszeniu. Réwnoczesne

uzywanie opaski wraz z innymi
produktami nalezy uzgodnic z lekarzem
prowadzacym leczenie.

Wskazowki dotyczace pielegnacji
Produktu nie nalezy nosi¢ w wodzie.
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

+ 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.

wABE AR

Przechowywanie

Produktow nalezy przechowywaé w
suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

< Z

Sktad materiatu
Pianka poliuteranowa, 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 zutylizowac zgodnie z 3ﬁ
przepisami. W



Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku

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®
multi

Evdedeiypévn Xprion

To medi SAS multi eivar éva opBwTIkd
UNXAVNHA Yia TIC apBP®OOEIC TWV HHWVY
He okond Tnv akivnronoinon @ kai Ty
amopdption @.

Evdeigeiq

'O\eg o1 evdeiteig, dmou analTeital

aKIvnTOomoinan Kal amogopTion TNG

ApOpwong Tou WHOU O€ amaywyr Je

TIPOAIPETIKA €§W 0TPOYH, OTTWG T.X.:

« MeTd and avakataokeun Tou
OTPOPIKOU TTETANOU

+ MeTd amo eméupaon otabepomoinong
TOU WHOU

+ MeTd and eunpdoia eEApOpwon wUou

(ouvTnENTIKE)

Kdatayua NG KEQaAng Tou Bpaxioviou

00TOU (OUVTNPNTIKG, JETEYXEIPNTIKA)

MeTd and eupUTEUON MPOBEONS WHOU

MeTeyxelpnTika petd amd e€dpbpwon

TNG AKPWHIOKAEIDIKAG ApBpwang

TevovTiTIda Tou dikepdAou Bpaxioviou

YUVOPOUO TIPOOKPOUONG (OUVTNENTIKG,

UETEYXEIPNTIKA)

Avtevdeigeiq

‘O\eg o1 evdeiteig, o1 omoieg analrouv
PNTWS 0w OTPOPN 1 amaywyn Mavw amd
15°.

Kivduvoi / Mapevépyeieg

Edv Ta Bon6ruata eival moAl ogIxTd,

UTTOPEl 0€ UEUOVWHEVES TTEPITITWOEIG VA

napouciaoTel aiobnua mieong 1) oTévwon

TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv velpwv. M’

auTo, oTIC KATWOI TEPIMTWOEIG Ba TTPETEl

va oupBouleleoTe Tov BepdmovTa 1aTpd

0ag, TpIv anod Tn xpron:

+ Mabnoeig rj TPaUPATIoNOI TOU dEPUATOS
TNV TIEPIOXN EPAPHOYNAC, KUPIWG UE
evOei€elq pAeypovng (UepPBOAIKNA

BepudTnTa, oidnua ry epubpdTNTA)

« AioBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxég (m.x. oe mepimTwon diapATn,
KIPOWV)

« AlaTapaxég AeuPIKAG amoxéreuong —
emiong un oagry 0IdAKATA TWV UAAAKWOV
Jopiwv yakpld anod Tnv meploxn
£Qapuoyng

Katd tn xprion BonBnudtwyv e otevn

cQapuoyn, evdéxeTal va PokAnBouv

ToTKOf depUaTIKOI €pEBIOUOI, OI OTToioI

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU J€PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUAOUO HE

e@idpwon) i oTn olvOean Tou UAIKOU.

Mpoopilopevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa ACOEVWV

MEeTaEU Twv TPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, ocupmePIAAUBAVOUEVWY TwWV
ATOPWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOQA,
KaTOTIV OXETIKNG EvNUEPWONG amd
emnayyeAuarieq uyeiag.

>TOoXEUOMEVN oudGda acBevwv: Ol
emayyeAuaTieq uyeiag ppovTilouv pe 1dia
eubuvn eviAikeg kal maidid, ye
Bonbeia Twv d1abEoiuwy dlaoTdoswv/
HEYEDWV KAl TWV AmaITOUPEVWY
AeIToupylwv/evdeicewy, Aaupdavovtag
umown TIG TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

03nyieq epappoyrig

H mpwTn epappoyr Tou opbwTiKoU YEoOU

viveTal Katd kavova 6To Xelpoupyeio.

H epapuon kal apdipeon va yiveral, €l

duvatov, oe Tpaméll. MPoogEeTe TIQ

akoAouBeg utrodeiteig:

Ta kAeloiyaTa TUMOU KAIK GTNV UTPOCTIVA

MAEUPA Tou Ja&idapiol va gival avoikTd.

AKOUNTOTE TN {WVN TOU WHOU TIAVW 0TO

TPAMEY.

1. AKOUUTTAGTE TOV EYXEIPIOUEVO
Bpaxiova oTnv avoikTr Brikn (eik. 1).

2. KhgioTe katdmiv Tn BrKn (eiK. 2).
XpnoiyomnolioTe emiong Tov
napexOPevo 1uAvta TUmou BEAKPO, yia
va aoPaAioeTe MeEPAITEPW TO 0PBWTIKO



uéaoo. (eIk. 3)

3. KAeioTe TN opriva eEwTepIKAg
TIEPIOTPOPNAG OTNV TIAPEXOUEVN EVOEIEN
(eIK. 4).

QoTdo0, BeBalwbeiTe OMWOIATOTE €K
TWV TTPOTEPWV OTI N EVOEIEN MTPEME!
Tnv TomoBETnon Tou Bpayiova oe BEon
oTNnv oroia eival duvaTh N eEWTEPIKNA
epPIoTPOPN.

4. MepdoTe Tn {ovn TNG YEong miow amo
TNV MAGTN MPOG Ta eumPAC Kal KAEIoTE
TO KAEIOIUO ,,KAIK”. (€IK. B)

5. NMepdaoTe TN {Wvn TG MAATNG avw amo
TOV YEPO WHO TIPOG Ta UMPOoTd. To
XEPI TNG TPAUUATIONEVNG TTAEUPAG
mdvel TNV dkpn Tou KAIK (EIK. B).
MrmieiTe Twpa 070 Gvolyua PETAEU TNG
{WwvnG TOU WHOU Kal TNG HaoxdAng
(EIK. 7).

6. 210 TENOG KAEIOTE TO KAEIOWO , KAIK™.
(eIK. 8)

Edv éxeTe kamolov va oag Bondnrael, n

epappoyn TG {wvng wUou eivar TToAU

amhouoTepn. AProTE TO TPOCWTIO TTOU
0ag BonBdel va amopakpuvel TEAEIwS TN

{wvn Tou wUou (avoi&re Ta KAloiyaTa

LKAIK). Twpa o/n Bonbog oag umopei va

oag Bonbrioel va popéoeTe TN {Wvn WUOU

oav va gopdte pia (akéta. (piK. 7).

AkouhoBeiTe TIG 0dnyieg Mou avapépovTal

mo mavw. H {wvn Tou WPou KAgiveTal ue

KAIK yévo aTo pagiNapl. Av aloBdveoTe OTI

0 Bpayiovag 1 o wPog oag dev eival

0TaBepdq KaTd TN didpKela Tng vUXTag,

UTTOPE(TE Va TOMOBETAGETE €va HAEINGPI

KATW amé 10 opBWTIKG UNxAvnua 1 va

O0pIEeTE Aiyo TIEQIGEATEPO TOV INAVTA

yUpw amé To Ioxio.

To mPOoI6V va xpnoiyoroleital katd
Kavova uto 1aTpIKA Tapakohoudnon Kal
VIa TIPWTN €QAPUOYN va cudBouleubeiTe
€I0IKA eKTTAIOEUMEVO TIPOCWTTIKOG, TI. X.
0pBoTEDIKS TEXVIKO. Me TNV 0woTr Kal
aTOWIKN TTPOcapuoyr eEaopaliteTal

N amoTeAEopaTIKOTNTA Kal N Gvetn
epappoyr. Ma alyxpovn eQpapuoyr pe
AA\a TpoidvTa va oupBouleudeite TO

EAANVIKa

vIaTPo 0ag.

0dnyia mAtong

Aev TIPETEN va YOPATE TO TPOIGY Péaa

070 vepO. Ta KATAAOITIA TOU 0ATTOUVIOU

UTTOPOUV Va TIPOKAAECOUV OEPUATIKOUG

epebiopoug kal Oopd Tou UAIKOU.

« To k&dAuppa Tou pagihapiol, n Brkn Kal
ol IJAVTEG TIPEMEl va TTAEVOVTal OTO XEP!,
KaTA TPOTIUNGN e TO KaBapIoTIKO
medi clean 1} 6To MAUVTAPIO OE
nmpdypapua yia euaiobnra, otoug 30°C
Je Ao amopPUTIavTIKO XwPIg
HAAAKTIKO.

« Mnv xpnoigoroleite ASUKAVTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV A€PQl.

Mnv oI10EpPWVETE.

« Mnv kdvete aTeyvo kabdpioya.

wABl AR

Ymodelgn yia Tnv QUAAEN
MapakaAoUue va GUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxdvnua oe oTeyvo PEPOG Kal
mPoOTATEWTE TO and dueon nAIakn
akTIvoBoAia.

< Xk

YAIk6
Appdg PU, moAuauidio, Ahoupivio

Euluvn

H eublvn Tou KaTaoKeuaoTr| mauvel oe
nepimTwon Un 0pdng xprong. NMPooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIxeq UModEIEeIg
aopaheiag kal Tig 0dnyieg oTIg Mapovoeg
odnyieg xpriong.

Améppiyn °
H anmdppiyn Ba mpénel va yivetal Eﬁ
OWOoTA JETA TN Xprion . W

H opdda medi
0ag eUXeTal TEPACTIKA.

Y& mepimTwon mapanoévwy oe oxEon Je To



EAANVIKa

TPOIdV, Onwe mapadeiyuaTog Xapiv
BAGBeg 0TO TMAEKTO Upacua n
eAaTTOUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvbeite ameuBeiag aTov 1TPIKO
oag mpounBeuTtr. Mévo coBapd
TIEPIOTATIKG, TTOU UTTOPEl va 00Ny oouv
og onuavTiki emdeivwon Tng kaTdoTaong
NG uyeiag 1} o BAvaTo, Ba mpérnel va
YVWOTOTOIOUVTAl GTOV KATACKEUAOTH Kal
oTNV apuddia apxn Tou KPATOUC-UEAOUG.
Ta ooBapd mepIoTATIKA opilovTal 0To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviopou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
I0TPOTEXVONOYIKG TTPOIOVTA).
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medi SAS®
multi

Rendeltetés )
Amedi SAS multi régzitésre @ és
tehermentesitésre @ szolgélé
vallizileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

valliziilet abdukcids immobilizalasara és

tehermentesitésére van sziikség tetszés

szerinti kirotaciéval, pl.:

« Rotdtor-kdpeny-rekonstrukcié utén

+ Vallstabilizdlé m(tét utdn

« Elulsé vallficam utdn (konzervativ)

« Felkarcsontfej-torés (konzervativ,
posztoperativ)

« Vallprotézis-beiltetés utan

+ Posztoperativaz AC izlilet ficama utén

+ Bicepszin-tenodesis

« Impingement szindréma (konzervativ,
posztoperativ)

Ellenjavallatok

Minden olyan javallat, amelynél
kifejezetten tobb mint 15°-os
berotacidra vagy abdukcidra van
szlikség.

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

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

- Erzészavarok és vérell4tési zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)
« Nyirokelfolydsi zavarok —az

alkalmazasi terlleten kivili lagyrészek

nem egyértelm{ duzzanatai szintén
Szorosan illeszked6 segédeszkozok
viselése esetén helyi bérirritaci, ill. a
bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)
mechanikus irritdcidjdra vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié léphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhaszndldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket [dtnak el sajat felelGsségre,
a gyértdiinformécidk
figyelembevételével.

Felhelyezési Gtmutatd

Az ortézis elsé felhelyezése tobbnyire
am(t6helyiségben torténik. A levétel

és a felhelyezés lehet§ség szerint
asztalon térténjen. Felhelyezésnél vegye
figyelembe a kévetkezd ajénlasokat:

Apdrnaelllsé részén taldlhatd pattintds
zarak legyenek nyitva. Avéllhevedert
helyezze az asztalra.

1.Az operalt karjat helyezze a kinyitott
zsebbe (1. kép).

2. Ezutdn zdrja le a zsebet (2. kép).
Haszndlja a mellékelt hevedert, hogy
kiegészitd biztositast érjen el. (3. kép)

3. Adottindikdcid esetén rogzitse be a
kiilsG rotdcids élt (4. kép).

El§zetesen bizonyosodjon meg
arrél mindenképp, hogy az indikdcié
ténylegesen lehetdvé tesz egy
csapdgyazast a kiilsg rotéciéban.
4.Vezesse a csipbhevedert a hata



mogott elGre, és zarja le a pattintds
zarat. (5. kép)

5. Most a véllhevedert az ép vallan
keresztiil hiizza dtel6re. Kézben a
sériilt oldali kéz megfogja a pattintds
véget (6. kép). Most bujjon bele a vall-
és a hénaljheveder kézotti nyildsba
(7. kép)

6.Véglil zdrja le a pattintds zdrat. (8. kép)
Ha van segitsége otthon,
egyszer(ibben el lehet végezni a
vdllheveder felhelyezését. A segitd
személlyel kompletten vetesse le
avéllhevedert (pattintds zarak
kinyitdsaval). Most a segit§ személy
segithet Onnek abban, hogy a
vdllhevedert Ggy vegye fel, mint egy
kabdtot. (7. kép). Utdna a fentebb
lefrtak szerint jarjon el. Ezutdn a
véllhevedert csak be kell pattintani
a parnan.Ha éjszaka olyan érzése
van, hogy a karja vagy a vélla nem
fekszik biztosan, helyezzen egy
parndt az ortézis ala, vagy hizza kicsit
szorosabbra az 6vet a csipGje kordil.

Aterméket alapveten orvosi Gtmutatds
mellett kell haszndlni, és legelGszor
szakképzett személyzet, pl. ortopédiai
mUszerész Gtmutatdsaval kell felvenni.
Aszakszer(i és egyedi hozzdigazitds
garantdlja a hatékonysagot és a
kényelmes haszndlatot. Ha més
termékekkel szeretné egyidejlileg
haszndlni, egyeztessen a
kezelGorvosaval.

Apolasi Gitmutaté

Ne hordja a terméket vizben. A

szappanmaradvanyok bér-irritdciot és

anyagkopast okozhatnak.

« Azt ajdnljuk, hogy a parnahuzatot, a
tdskdt és a pantokat medi clean
mosoészerrel kézzel, esetleg kimélg
tizemmaddban 30 °C fokon finom
mosdszerrel, 6blités nélkil mossa.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.
« Vegyi tisztitasa tilos!

wXE AR
Taroldsi itmutaté

Az ortézist szdraz helyen tédrolja, és 6vja
a kozvetlen napsitéstdl.

Anyag
PU hab, poliamid, aluminium

Felelgsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati dtmutatéban taldlhatd
megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a 3ﬁ
haszndlat utan. W
A medi Team

gyors gyégyulast kivan Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabdsi hibdk, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a sulyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelent8s romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MD] je namijenjen za visekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu J) 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 lije¢enim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj kozi te
iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaXxHble 3amevaHus

AaHHOE MEANLMHCKOE u3peAne npeaHasHayeHo AASl MHOrOPa3oBOr0 MCMOAb30BAHUSA TOABKO OAHUM NALMEHTOM an,
B cayyae MCnoAb30BaHWA M3AeAUsi BOAEE YeM OAHMM MaUMEeHTOM rapaHTUWM MPOWM3BOAMTEAS YTpauuMBatoT cuAy. Ecan
npu NOAb30BaHWU U3AEAMEM Y Bac BO3HUKAM BOAb MAKM HEMPUATHbIE OLLYLLEHWS, NOXaAyHCTa, U3AEAUA CHUMWUTE €ro u
HEMEAAEHHO 006paTWTeCh K CBOEMY Bpauy WAM KOHCYAbTAHTYy B CMeuMaAM3MpOBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObiAO
npuobpeteHo nspeare. Hocute MBAEANE MCKAOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOW Koxe/nocae 06paboTku paH. He caeayet
HaAeBaTb ero NoBepx NOBPEXAEHHON UAK NOPAHEHHOM KOXM. MCMNOAb3YITE 13AEAE TOABKO MOCAE MOAYYEHWS yKasaHui
OT MeAnepcoHana.

Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar izerinde birden fazla kez kullaniimalidir @. Ayni ortezin
birden fazla hastada kullanilmasi durumunda tibbi Urlinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Ureticinin
Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda,
litfen GriinG cikarip hemen doktorunuz veya Griini satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriind yalnizca saglikli cilt
veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, tstl 6rtili yaralar Gzerinde kullanin; dogrudan acik yara tizerinde ve
onceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD] 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 bdlu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdja¢ orteze i niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub
skdre z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub uszkodzona skére i stosowac tylko
zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTTOBEIEEIQ

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV xpnoidoroleitar yévo yia moAAamAr xprion oe évav acBevi @).Av Xpnaoiyoroleitar yia
TIEPIOOOTEPOUG TOU EVOC aaBevoug, n eublivn Tou Mapaywyou yia To MPOIGV akupwveTal. EAv kaTd Tn xprion mapouciacTouV
umepBoAikoi mévol 1) yia ducdpeatn aiobnon, ToTe ByAATe TO TPOIOV Kal EMKOIVWVAOTE dUecd pe Tov yiatpd aag i To
katdoTnua and émou ayopdoaTe To TMEOIOV. EQapudleTe To MPOidv povo e ABIKTO fj KaTAAANAG @povTiouévo dépua, Oxl
aneuBeiag oe TPAUUATIONEVO 1) KATEOTPAUUEVO DEPUA, Kal JOVO KATOTIV 1ATPIKIAG KaBodriynong.
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Fontos itmutatdsok

Az orvostechnikai eszkézt [MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznalja tébbszori alkalommal @f). Ha tobb paciens
kezelésére haszndljdk, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsz(inik a gyarté termékszavatossdga. Ha
viselés kdzben tllsdgosan nagy fdjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen
kapcsolatba orvosdval vagy a gydgyaszati segédeszkozoket arusité szakizlettel. A terméket kozvetlenll sériilt vagy
felsértett béron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett béron és csak el§zetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.
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