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Orthese zur Ruhigstellung der Schulter -
Shoulder Immobilisation Sling

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

Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Navod k pouZiti. Uputa za uporabu.
MHCTpyKumMs no ncnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu.
Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyng. plsal s
Névod na pouZzitie. Instructiuni de utilizare. WIN'Y NINAIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <h), Wird
es fiirdie Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Her-
stellers. Sollten ibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftre-
ten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes
Fachgeschéft. Tragen Sie das Produkt nuraufintakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt aufver-
letzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes P

This medical device [MD]is made only for multiple uses on a single patient@). Ifitis 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 & un usage multiple sur un patient A, 57l est utilisé pour le
traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si vous ressentez des
douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer I'orthése et
immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne
portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau
blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante -

El producto médico MD] solo ests destinado a su uso mdltiple en un paciente 38 En el caso de que
se utilice para el tratamiento de mds 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 dafiada y hagalo siempre bajo
prescripcion médica.

Indicagdes importantes
. ey <1 m . ™ = S . ffn

O dispositivo médico destina-se a utilizagao mdltipla em apenas num paciente =M. 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 nao diretamente sobre a pele
lesionada ou danificada e apenas sob orientagdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

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

Belangrijke aanwijzingen -

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

Vigtige oplysninger -

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

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MD] sr endast avsedd att anvandas flera ganger féren och samma patient
3). om den anvénds av flera patienter, galler inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta
eller upplever obehag nar du anvander produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta din
|dkare eller aterforsaljarstallet. Anvand produkten endast pa intakteller sarvardad hud, inte direkt pa
skadad eller drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

Dulezité informace -~
Zdravotnicky prostredek je urcen pro opakované pouZziti u pouze jednoho pacienta 1), Budete-li
ho pouZzivat pfi Ié¢bé vice nez jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem.
Pokud by béhem noSenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepffjemny 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 Iékafského ndvodu.
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Zweckbestimmung B
protect.SIS ist eine Schultergelenkorthese zur Immobilisierung @ in
definierter Position.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schultergelenks in

Innenrotation notwendig ist, wie z. B.:

+ Konservativ bei vorderer Schulterluxation / chronischer vorderer
Subluxation

« Nach Rotatorenmanschetten-Rekonstruktion

« AC-Gelenksprengung (konservativ, postoperativ)

« Scapulafraktur (konservativ, postoperativ)

« Humeruskopffraktur (konservativ, postoperativ)

Kontraindikationen

« Alle Indikationen, bei denen eine Abduktion und/oder AuRenrotation
bendétigt wird.

« Konservative und postoperative Therapie der hinteren Schulterluxation

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu 6rtlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von Blutgefden oder Nerven kommen. Deshalb

sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der Anwendung mit lhrem
behandelnden Arzt Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen (iberméaRige Erwarmung,
Schwellung oder Rétung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen (z.B. bei Diabetes,
Krampfadern)

+ Lymphabflussstorungen —ebenso nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu &rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit SchweiRbildung) oder auf

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen Angehérige der Gesundheitsbe-
rufe und Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiitzende Personen,
nach entsprechender Aufklarung durch Angehérige der Gesundheitsbe-
rufe.

Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen
anhand der zur Verfiigung stehenden MaRe/GréRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene und Kinder unter Berlcksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer Verantwortung.

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands

T +31-76 57 22 555
F +31-76 57 22 565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22
44-121 Gliwice
Poland
T:+48-32230 60 21
F: +48-322028756
info@medi-polska.pl
www.medi-polska.pl

medi Bayreuth Unipessoal, Lda
Rua do Centro Cultural, no. 43
1700-106 Lisbon

Portugal

T+351-218437160
F+351-21847 0833
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street 17
117342 Moscow

Russia

T +7-495374 04 56

F +7-495374 04 56
inffo@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden

T+46 8969798
F+46 86266870
inffo@medi.se
www.medi.se

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.

Room 1703, T1, CES WEST BUND CENTER,

No.277,Long Lan Road
Xuhui District

200232 Shanghai
People's Republic of China
T:+86-2150582319
F:+86-2150582319

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5

06510 Cankaya Ankara
Turkey
T:+903124352026

F: 4903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

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

T+1-33644944 40

F +1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Anziehanleitung

Bitte waschen Sie das Produkt vor der ersten Anwendung.

« Legen Sie den langeren Gurt unterhalb der Brust an und fixieren Sie ihn.
Der angendhte Gurtist dabei auf der Seite der verletzten Schulter. Der
diinne Gurt mit der Schlaufe fiir die Hand ist am Riicken platziert.

« Fixieren Sie den verletzten Arm mit dem Gurtam Oberarm.

Legen Sie den diinnen Gurt Uber die unverletzte Schulter. Stecken Sie die

Hand des verletzten Armes durch die Schlaufe.

Nachdem Sie die Lange des Gurtes mit der Handschlaufe eingestellt

haben, fixieren Sie die Handschlaufe mittels Klettband auf dem

Bauchgurt.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlielRen. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritationen und Materialverschleif

hervorrufen.

- Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand, oderim Schonwaschgang bei 30°C mit Feinwaschmittel ohne
Weichspliler.

+ Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

wXE AR

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

Materialzusammensetzung
Polyamid, PU, Polyester, Baumwolle

Haftung
Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entsprechenden Sicherheitshinweise und

Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.
°

Entsorgung 5ﬁ
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemald entsorgen. W

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Thren medizinischen Fachhand-
ler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fihren
konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr.
65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.
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Intended purpose B
protect.SIS is a shoulder joint support for immobilising @ the shoulder in
adefined position.

Indication

Forall indications which require immobilisation of the shoulder joint with

internal rotation support, such as:

+ Nonsurgical treatment after anterior shoulder dislocation and /or
chronic subluxation

- Afterrotator cuff repair

« Acromioclavicularjoint dislocation (nonsurgical, postoperative)

« Scapula fractures (nonsurgical, postoperative)

« Fractures of the humerus head (nonsurgical, postoperative)

Contraindications

« Allindications that require abduction and/or external rotation

«+ Conservative and post-operative therapy of posterior shoulder
dislocation

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 seen in diabetes, varicose
veins)

« Lymph drainage disorders —equally, swelling of soft tissue adjacent to
the area of application which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result in localised skin

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or due to the composition of

the material.

Intended users and patient target groups

Healthcare professionals and patients, including persons who play a
supporting role in care, are the intended users for this device, provided
that they have received briefing on this from healthcare professionals.
Patient target group: Healthcare professionals should provide care to
adults and children, applying the available information on the
measurements/sizes and required functions/indications, in line with the
information provided by the manufacturer, and acting under their own
responsibility.



Fitting instructions

« Please wash before first use.

« Wrap the longer strap around your body and fasten it just below the
breast. The strap sewn to the brace must be on the injured side, and the
thin strap with the loop for your hand must be at the back.

« Fix the injured arm with the strap around your upperarm.

« Pass the thin strap up over the healthy shoulder. Slide the hand of your
injured arm through the loop.

« After adjusting the length of the strap with the hand loop fix the hand
loop to the breast belt with the hook and loop strip.

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin irritation and material wear.

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

- Do not bleach.

- Leave todry naturally.

- Donotiron.

- Donotdry clean.
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Storage instructions
Please keep the brace in a dry place and do not expose it to direct sunlight.

Material composition
Polyamide, PU, polyester, cotton

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 @i"

Dispose of properly after use.

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric ora faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the manufacturer
orthe relevantauthorities 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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protect.SIS

Utilisation prévue
protect.SIS estune orthese pour 'articulation de I'épaule destinée a
Iimmobiliser @ dans une position définie.

Indication

Toutes les indications pour lesquelles une immobilisation de I'articulation

de I’épaule en rotation interne est nécessaire, par exemple :

« Traitement conservateur de la luxation antérieure de I'épaule / de la
subluxation antérieure chronique

« Aprés une reconstruction de la coiffe des rotateurs

« Luxation acromio-claviculaire (traitement conservateur/postopératoire)

« Fracture de 'omoplate (traitement conservateur/postopératoire)

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

Contre-indications

« Toutes les indications pour lesquelles une abduction et/ou une rotation
externe est nécessaire

- Traitement conservateur et postopératoire de la luxation antérieure de
I'épaule

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de

nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation si vous présentez les symptdmes suivants :

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

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

« Troubles du drainage lymphatique —de méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées en dehors de la zone d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

démangeaisons localisées dus a une irritation mécanique de la peau (en

particulier liée a la transpiration) ou a la composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de patients ciblé

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

« Veuillez laver le produit avant la premiére utilisation.

Placez la partie la plus longue de la sangle sous la poitrine et fixez-la.
La sangle annexe se trouve alors du coté de I'épaule blessée. La sangle
étroite avec le manchon pour placer la main se trouve dans le dos.
Fixez le bras blessé avec la sangle autour du bras.

Faites passer la sangle étroite par-dessus I'épaule saine. Passez la main
du bras blessé dans le manchon.

Aprés avoir ajusté la longueur de la sangle avec le manchon pourla
main, fixez le manchon pour la main au moyen de la bande agrippante
surla sangle ventrale.

Conseils d’entretien

Les bandes agrippantes doivent étre fermées pour le lavage. Les résidus

de savon peuvent causer des irritations cutanées et une usure du

matériau.

- Lavez le produit a la 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.

- Sécheralair.

- Ne pasrepasser.

- Nettoyage a sec interdit.
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Conseil de conservation
Conserver I'orthése dans un endroit sec et ne pas I'exposer a la lumiére
solaire directe.

Composition
Polyamide, PU, polyester, coton

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 > Y
Eliminer correctement apres utilisation. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple un
tricot endommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidad
protect.SIS es una értesis de hombro para inmovilizar @ una
determinada postura.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la inmovilizacién de la

rotacién interna de la articulacién del hombro, p. ej.:

- Conservadora en la luxacién anterior del hombro/subluxacién anterior
crénica

« Tras la reconstruccién del manguito rotador

« Dislocacion de la articulacién acromioclavicular (conservadora,
posoperatoria)

« Fractura escapular (conservadora, posoperatoria)

« Fractura de cabeza del himero (conservadora, posoperatoria)

Contraindicaciones

+ Todas las indicaciones en las que se precise una abduccién y/o rotacion
externa

« Tratamiento conservadory posoperatorio en la luxacién posterior del
hombro

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presidn locales o constriccién de vasos sanguineos o nervios.

Por esta razdn, si se dan las siguientes circunstancias, deberd consultar al

médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o
enrojecimiento excesivos)

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

- Trastornos del drenaje linfatico: incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del &mbito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

en la piel debidas a la estimulacién mecdnica de la piel (sobre todo por la

generacién de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios previstos

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

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



Instrucciones de vestido

« Porfavor, lavar antes de usar por primera vez.

+ Coloque el cinturdn largo debajo del pecho y fijelo. El cinturén cosido se
encontrard en el lado del hombro lesionado. El cinturdn fino con el lazo
para la mano se encuentra colocado en la espalda.

« Fije el brazo lesionado con el cinturdn en la parte superior del brazo.

+ Coloque el cinturén fino en el hombro sano. Inserte la mano del brazo
lesionado por el lazo.

+ Una vez ajustada la longitud del cinturdn con el lazo de la mano, fije
dicho lazo en el cinturén del abdomen por medio de una cinta de gancho
y bucle.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle antes de proceder al lavado. Los restos
de jabén pueden causarirritaciones cutdneas y desgaste del material.

- Lave el producto a mano, preferiblemente con detergente medi clean, o
en modo ropa delicada a 30°C con detergente para ropa delicada sin
suavizante.

No blanqueador.

Dejar secar al aire.

- No planchar.

No limpiar en seco
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

Composicién
Poliamida, PU, poliéster, algoddn

Garantia

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

°
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. W"

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como dafos
en el tejido de punto o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificardn al fabricante
y alaautoridad competente del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte.
Losincidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade
A protect.SIS é uma ortétese de imobilizacio @ numa posicao definida
para aarticulacdao umeral.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para 0s quais é necessdria uma imobilizacao da

articulacao umeral na rotacao interna, como por exemplo:

+ N&o-cirlrgico em caso de luxacao dianteira do ombro/subluxacao
dianteira crénica

+ Apds a reconstrucao da coifa dos rotadores

« Estiramento da articulacdo acromioclavicular (nao-cirdrgico, pés-
operatdério)

« Fratura na omoplata (ndo-cirdrgico, pés-operatdrio)

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

Contra-indicagoes

« Todas as indicacdes nas quais € necessdria uma abducao e/ou rotacao
externa

« Terapia ndo-cirlrgica e pds-operatdria da luxacdo posterior do ombro

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 condicdes seguintes, antes da

aplicacao:

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

- Distlrbios sensoriais e circulatérios (p. ex., em caso de diabetes, varizes)

« Distlrbios na drenagem linfatica—bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacdao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante do

atrito mecanico na pele (especialmente em combina¢do com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de pacientes

As pessoas envolvidas sao os 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 criangas, aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.



Modo de usar

« Porfavor lave antes da 12 utilizacdo.

« Coloque o cinto mais comprido por debaixo do peito e fixe-o0. O cinto
cosido deve ficar do lado do ombro lesionado. O cinto estreito com a alca
para a mao estd posicionado nas costas.

« Fixe o braco lesionado com o cinto a volta do braco.

+ Coloque o cinto estreito sobre o ombro ndo lesionado. Enfie a mao do
braco lesionado na alca.

« Depois de ter ajustado o comprimento do cinto, fixe a alca ao cinto do
peito com o fixador de gancho e argola.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.
Restos de sab3ao podem causar irritacdes cutaneas e desgaste precoce do
material.

Preferencialmente lave o produto @ mao com detergente medi clean ou
no programa de lavagem para tecidos delicados a 30°C com detergente
suave sem amaciador.

Nao alvejar.

- Deixe secaraoar.

N&o passe a ferro.

Nao lavar a seco.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao o exponha directamente ao sol.

Composicao
Poliamida, PU, poliéster, algodao

Responsabilidade Civil

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

[ ]
Destruicao =)
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. Wﬂ

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



Italian

protect.SIS

Scopo
protect.SIS & un’ortesi che immobilizza @ I'articolazione scapolo-
omerale in una posizione definita.

Indicazioni

E utile in tutte le situazioni in cui & necessaria un’immobilizzazione

dell’articolazione scapolo-omerale in rotazione interna, ad es.:

- Trattamento conservativo in caso di lussazione anteriore della spalla/
sublussazione anteriore cronica della spalla

+ In seguito a una ricostruzione della cuffia dei rotatori

« Lussazione clavicolare (trattamento conservativo, postoperatorio)

« Frattura della scapola (trattamento conservativo, postoperatorio)

« Frattura dell'omero (trattamento conservativo, postoperatorio)

Controindicazioni

- Il suo utilizzo & indicato in tutte le situazioni in cui & necessaria
un’abduzione e/o una rotazione esterna

- Trattamento conservativo e postoperatorio in caso di lussazione
posteriore della spalla

Rischi / Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono causare la comparsa sulla

cute di segni dovuti alla pressione o provocare una compressione dei vasi

sanguigni o dei nervi. Per questo motivo, nelle circostanze riportate di

seguito, prima dell’utilizzo & necessario consultare il proprio medico

curante:

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

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

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

Gli indumenti compressivi aderenti possono causare infiammazioni

cutanee locali dovute all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto in

correlazione con I'aumento della sudorazione) o alla composizione dei
materiali.

Utenti e pazienti target

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

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

Per favore lavare prima del primo utilizzo.

Far passare la cinghia pil lunga sotto il petto e fissarla. La cinghia cucita
si trova cosi dalla parte della spalla lesa. La cinghia sottile con la fascia
perla mano sara collocata dietro.

Con la cinghia fissare la parte alta del braccio leso.

Far passare la cinghia sottile sopra la spalla sana.

Infilare la mano del braccio leso nell‘apposita fascia.

Dopo aver regolato la lunghezza della cinghia, fissare con il strappo
asola-uncino la fascia della mano alla cinghia che passa sopra Iaddome.

Istruzioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-uncino devono essere
chiuse. Residui di sapone possono provocare irritazione della pelle e usura
del materiale.

- Lavare il prodotto preferibilmente a mano con detersivo medi clean,
oppure con lavaggio delicato a 30 °C con un detersivo delicato senza
ammorbidente.

Non sbiancare.

Lasciare asciugare naturalmente.

- Non stirare.

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

Composizione material
Poliammide, PU, poliestere, cotone

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 correttamente il prodotto. Wﬂ

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di salute o il decesso del paziente,
sono da notificare al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato
membro. Gli incidenti gravi sono definiti nell‘articolo 2 n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).
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protect.SIS

Beoogd doel
protect.SIS is een orthese voor het schoudergewricht voor de
immobilisatie @ in een bepaalde positie.

Indicaties

Alle indicaties waarbij het schoudergewricht voor binnenrotatie
geimmobiliseerd moet worden, bijv.:

« Conservatief bij voorste schouderluxatie/chronische voorste subluxatie
+ Na reconstructie van de rotatorenmanchet

« Luxatie van het AC-gewricht (conservatief, postoperatief)

« Scapulafractuur (conservatief, postoperatief)

« Humeruskopfractuur (conservatief, postoperatief)

Contra-indicaties

« Alle indicaties waarbij een abductie en/of buitenrotatie nodig is

- Conservatieve en postoperatieve therapie van de achterste schouderlu-
xatie

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten zijn aan een mechanische irritatie

van de huid (vooral in combinatie met transpiratie) of aan de

samenstelling van het materiaal.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

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

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

Gebruiksaanwijzing
+ Graag wassen voor het eerste gebruik.
 Breng de langere band onder de borst aan en bevestig deze. De daaraan



Nederlands

genaaide band bevindt zich dan aan de kant van de aangetaste
schouder. De dunne band met de lus voor de hand ligt op de rug.

« Fixeer de geindiceerde arm nu met de band aan de bovenarm.

+ Leg de dunne band over de gezonde schouder. Steek de hand van de
aangetaste arm door de lus.

« Als u de bandlengte met de gesp heeft ingesteld, bevestigt u de lus met
de klittenband op de buikband.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.

Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het materiaal.

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

- Niet bleken.

- Aande lucht laten drogen.

« Niet strijken.

- Niet met chemicalién reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te beschermen tegen direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyamide, PU, polyester, katoen

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

°

Afvalverwijdering 3ﬁ
Na gebruik als afval verwijderen volgens de voorschriften. W

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 .
protect.SIS eren skulderledortese til immobilisering @ i en defineret
position.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering af skulderleddet i inderrotation

er ngdvendig, som f.eks.:

« Konservativ ved anterior skulderluksation / kronisk anterior
subluksation

« Efter rotatormanchet-rekonstruktion

+ AC-ledskred (konservativ, postoperativ)

+ Scapulafraktur (konservativ, postoperativ)

« Humerushovedfraktur (konservativ, postoperativ)

Kontraindikationer
- Alle indikationer, hvor en abduktion og/eller en yderrotation er pakraevet
+ Konservativ og postoperativ terapi ved luksation af bagskulderen

Risici / Bivirkninger

Ved hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

folgende omsteendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere din

behandlende laege:

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

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

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

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk irritation af huden (isaer i

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Bruger og patient-malgruppe

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

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

Monteringsvejledning

« Bgrvaskes for fgrste brug.

« Leeg den lange rem under brystet og fastger den. Den pasyede remer i
den forbindelse pa den tilskadekomne skulders side. Den tynde rem med
stroppen til handen er placeret pa ryggen.



« Fiksér den tilskadekomne arm med remmen pa overarmen.

« Laeg den tynde rem over den raske skulder. Stik hdanden pd den
tilskadekomne arm gennem stroppen.

« Efter at du harindstillet leengden pa remmen med stroppen til hdnden,
skal du fastggre stroppen til maveremmen ved hjalp af band.

Vaskeanvisning

Lukninger skal lukkes inden vask. Seeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal helst vaskes med medi Clean vaskemiddel i handen, eller
ved skanevask ved 30 °C med finvaskemiddel uden skyllemiddel.

+ Ma ikke bleges.

- Lad den lufttarre.

+ Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Materialesammensatning
Polyamid, PU, polyester, bomuld

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

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

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse med produktet, som f.eks. skader
pa strikvaren eller mangleri pasformen, henvend dig venligst direkte til
din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forveerring af helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2, nr.
65 (EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal )
protect.SIS &r en axelledsortos fér immobilisering @ i en faststalld
position.

Indikationer

Samtliga indikationer dar en fixering av axelleden vid indtrotation &r
nodvandigt, som t.ex.

+ Konservativt vid framre skulderluxation/kronisk framre subluxation
« Efter rekonstruktion av roterande manschetter

« Luxation i akromioklavikularled (konservativ/postoperativ)

+ Vid skulderbladsfraktur (konservativt/postoperativt)

« Humerus-fraktur (konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

- Samtliga indikationer dar abduktion och/eller utatrotation ar
nodvandigt

« Konservativ och postoperativ behandling av den bakre axelluxationen

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 storningar eller cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes
eller karlkramp)

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

Om de hjdlpmedel som man anvénder sitter at for hart kan det uppsta

lokala hudirritationer eller irritationer som beror pa mekanisk irritation av

huden (i synnerhet vid svettning) eller materialets sammansattning.

Avsedda anvédndare och malgrupp

Till de avsedda anvdndarna réknas sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

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

Anvisningar fér patagande

+ Tvdttas innan forsta anvandning.

- Lagg den ldngre remmen under brostet och fast den. Den pasydda
remmen ligger da pa samma sida som den skadade axeln. Den tunna



remmen med 6glan for handen ligger pa ryggen.

+ Fixera den skadade armen med remmen runt éverarmen.

« Lagg den tunna remmen over den oskadade axeln. Stick in handen pa
den skadade armen i 6glan.

+ Nardu stélltin langden pa remmen med handdglan, fixerar du
handdéglan med kardborrbandet pa magremmen.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt. Tvalrester

kan framkalla hudirritation och materialforslitning. Produkten kann

anvandas i bade s6t- och saltvatten.

- Tvatta produkten for hand, foretradesvis med medi cleantvattmedel,
elleri30°C fintvatt med skonsamt medel utan skoljmedel.

- Ej blekning.

- Lufttorka.

- Farej strykas.

+ Ej kemtvatt.
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Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Polyamid, PU, polyester, bomull

Ansvar

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

[ ]
Avfallshantering =)
Avfallshantera korrekt efter anvandning. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vasentlig forsamring av halsotillstandet eller déden, bér 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 (celu pouZiti .
protect.SIS je ortéza ramennfho kloubu k imobilizaci @ v definované
poloze.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutna klidova poloha ramenniho kloubu ve
vnitFni rotaci, jako je napf:

« Konzervativné pfi pfedni luxaci ramene / chronické predni subluxaci

+ Po rekonstrukci rotdtorové manzety

« Roztfisténf akromioklavikularniho kloubu (konzervativni/ pooperacnf)
« Fraktura scapuly (konzervativni/ pooperacnf)

« Fraktura hlavice humeru (konzervativni/ pooperacnf)

Kontraindikace
« VSechny indikace, u nichZ je nutnd abdukce a/nebo vnéjsi rotace
+ Konzervativnia pooperacni terapie zadnf luxace ramene

Rizika / Vedlejsi G€inky
V pfipadé pevné utazenych pomucek midze dojit k mistnim otlakim nebo
stendze cév nebo nervl. Proto byste méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivani konzultovat se svym oSetfujicim Iékarem:
« Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti aplikace, pfedevsim
v pfipadé zndmek zédnétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnuti)
« Poruchy citlivosti a prokrvovénf (napf. u diabetu, kfecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkdni po
strandch mist aplikace
Pfi noSenf pfiléhavych pomUGcek mdze dochézet k mistnimu podrazdént
klze, pfip. iritaci, které mlze byt zplisobeno mechanickym drazdénim
pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo slozenim materidlu.

Predpokladani uzivatelé a cilovd skupina pacientl

K pFedpokladanym uzivatelim se fadi pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s péci, po patficném vysvétleni
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilovd skupina pacientd: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacf vyrobce ve své odpovédnosti.

Nasazeni ortézy

« Prosim, umyt pfed prvnim pouzitim.

« PFilozZte delSi pas pod hrudnik a zafixujte jej. Nasity pas se nachdzi na
strané zranéného ramene. Zeleny pds se zavésnym poutkem pro ruku je
na zadech.

« Zafixujte zranénou pazi pdsem na pazni kosti.

« PoloZte zeleny pés pres nezranéné rameno. Zasunte ruku zranéné paze
do poutka.

+ Upravte délku pasu se zachytnym poutkem. Poutko pfipevnéte pomoci



suchého zipu na pas pres hrudnik.

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou zpUsobit

podrdzdéni klze a vést k opotfebeni materidlu.

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

+ Nebélit.

- -Suste na vzduchu.

- NeZehlete.

-+ Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani
Vyrobky skladujte na suchém misté chranéném pfed pfimymi slunecnimi
paprsky.

Materialové slozeni
Polyamid, PU, polyester, bavina

Ruceni
Rucenivyrobce zanikd pfi nesprdvném pouzivéni. Dodrzujte také
pFislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto navodu k pouZzivdni.

[ ]

Likvidace 41
Po pouziti Fadné zlikvidujte. w

V pFipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozeni
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze zdvazné
nezddouci pfihody, které mohou vést ke znaénému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovany ve ¢ldnku 2
¢.65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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Namjena B
protect.SIS je ortoza za rame koja sluZi za imobilizaciju @ u odredenom
poloZaju.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna imobilizacija ramenog zgloba u

unutarnjoj rotaciji kao $to su na primjer:

+ Konzervativno kod prednjeg iS¢aSenja ramena / kronicnog prednjeg
podiscasenja

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne manzete

+ Pucanje ligamenata akromioklavikularnog zgloba (konzervativno,
postoperativno)

« Fraktura skapule (konzervativno, postoperativno)

+ Fraktura humeralne glave (konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

« Sve indikacije pri kojima je potrebna abdukcija i/ili vanjska rotacija

+ Konzervativno i postoperativno lijeCenje luksacije straznjeg dijela
ramena

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima moZe doci do lokalnog osjecaja

pritiska ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u sljede¢im

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lijecnikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moze dodi do lokalne iritacije

koZe, Sto se moZe pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u vezisa

znojenjem) ili sastavu materijala.

Pfedpoklddani uzivatelé a cilova skupina pacienti

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s péci, po patFicném vysvétlent
pfislusniky zdravotnickych profesi.

Cilova skupina pacient(: PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a potfebnych funkci/indikac,
dospélé a déti se zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Upute za oblacenje

« Operite prije prve primjene.

« Polegnite duZi remen ispod prsa na tijelo i fiksirajte ga. Pri tome priSiven
remen leZi na strani ozlijedenog ramena, a tanak remen je smjeSten s
omcom za ruku na ledima.

- Fiksirajte ozlijedenu ruku pomocu remena na nadlaktici.



+ Polegnite tanak remen preko neozlijedenog ramena. Protaknite Saku
ozlijedene ruke kroz omcu.

+ Nakon podeSavanja duzZine remena pomocu ru¢ne omce fiksirajte rucnu
omcu trakom na remenu koji leZi na trbuhu.

Upute za odrzavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu

izazvatiiritacije koZe i troSenje materijala.

- Operite proizvod rucno, preporucljivo s medi deterdZzentom za ciscenje,
ili na strojnom pranju za osjetljivo rublje s blagim deterdZentom na
30°C

- Neizbjeljivati.

+ Ostaviti susiti na sobnoj temperaturi.

- Ne peglati.

+ Ne Cistiti kemijski.
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Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

Sastav materijala
Poliamid, PU, poliester, pamuk

Jamstvo
Jamstvo proizvodacCa prestaje vaZiti u slu€aju nenamjenske uporabe. Pri
tome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u ovim
uputama za uporabu.

@

Zbrinjavanje 0}
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

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
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleZznom tijelu drzave €lanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
protect.SIS - 370 0pTE3 NAEUYEBOrO CycTaBa AAA 06E3ABUXMBAHKA C B
ONPEAENEHHOM MOAOXEHUU.

MokasaHuna

Bce MHAMKaLMKU, NPU KOTOPbIX HEOOXOAMMA UMMOBUAM3ALIMA NAEYEBOTO
cycTaBa B NMOAOXEHUW BHYTPEHHEN poTaumu, Hanpumep:
KoHcepBaTUBHOE AeUYEHME NPU NEPEAHEM BbIBMXE NMAEYEBOrO CycTaBa/
XPOHWUYECKOM NEPEAHEM MOABbBIBUXE

[ocae PEKOHCTPYKLMKM POTATOPHOM MaHXeTbl

BbIBMX @akpOMUaAbHO-KAKOUMYHOIO CyCcTaBa (KOHCEPBATUBHOE,
nocAeonepaunmoHHOe AeyeHne)

[lepenom AonaTku (KoHCepBaTUMBHOE, MOCAEONEPALMOHHOE AeUEHUE)
Mepenom 0TAeAa FOAOBKM MAEYEBOM KOCTU (KOHCEPBATUBHOE,
nocAeonepaLnMoHHOE AeYeHne)

MpoTtuBonokasaHusa

« Bce nHanKkauuu, npu KOTopbIix HEOBXOAMMO OTBEAEHWE W/VAU BHELLHAA
poTtauna

+ KoHCcepBaTMBHOE 1 NOCAEONEPALIMOHHOE ACUYEHNE NPU 3AAHEM BbIBUXE
NAE4YEeBOro CcyCtaBa

Pucku / NobouHble apdeKTbI

IMpKW NAOTHOM MPUAEraHWK BCOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET NMPOU30MTH

MECTHOE CAABAMBAHKE MAU CYXEHUE KPOBAHbIX COCYAOB MAW HEPBOB.

MoaToMy 0643aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH CO CBOMM AEUALLMM BPAYOM MpK

CAEAYIOLLIMX 0BCTOATEALCTBAX:

+ 3ab6oneBaHUA MAV MOBPEXAEHUS KOXM B 0BAGCTU MPUMEHEHNS, MPEXAE
BCEro Npv BOCMAAUTEAbHbIX CUMMTOMAaX (CMAbHbIM HArpeB, onyxaHue 1Au
nokpacHeHue)

+ HapylueHwne 4yBCTBUTEABHOCTU M KPOBOOBpaLLLEHUA (HanpuUMep npu
AvabeTe, pacluMpeHnn BEH)

+ HapylweHns AMMGOOTTOKa — a Takxe HEOAHO3HAUHbIE OMyXaHUA MATKMX
TKaHel 3a npeaenamm 06AaCTU NPUMEHEHWS

HollieHue TeCHO NPUAETAOLLMX BCOMOTraTEAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTH K

NOSIBAEHWIO MECTHbIX PA3APAXEHUIA KOXM, MPUUUHOM KOTOPbIX MOXET BblTh

MexaHUUYeckoe pasapaxeHne KOXu (MPexAe BCero B COUYETaHUU ¢

NOTOOTAEAEHMEM) AW COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraembie NOAb30BaTEAU U Fpynna NaLUeHToB

K uncay npeanoraraembix NOAb30OBATEAEN OTHOCSTCA NPEACTABUTEAK
MEAMLMHCKMX NPOGECCHI U NaLMEHTI, B TOM YMCAE AWLLE, OKa3blBatoLLMe
MOMOLLb B YXOA€, MOCAE COOTBETCTBYIOLLETO 00YYEHUS MPEACTABUTEAAMU
MEAMLMHCKMX NPOGECCUI.

LleneBas rpynna nauneHToB: MpeAcTaBUTEAM MEAWULIMHCKMX NPOdeccHit noa



COBCTBEHHYH) OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHMWM AOCTYMHBIX MEP/BEAUYMH W
HEOOXOAMMBIX GYHKLIMIA/MOKa3aHU 0Ka3biBaOT MEAULIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCAbIM 1 AETAM C YYETOM UHOOPMALIMU MPOU3BOAUTEAS.

PekomMeHpauuu no HapeBaHUIO

+ Mepea MCNOAb30BaHUEM M3AEAME HEODXOAUMO NOCTHUPATb.

+ 06epHUTE AMMHHYIO AEHTY BOKPYT TeAa W 3aCTErHUTE €€ TOUHO MOA MPYABIO.
AOMNOAHUTEABHASA AEHTa, NOALUMTaA K 6aHAAXY, AOAKHA HAXOAUTLCS C
NOBPEXAEHHOW CTOPOHbI, @ y3Kasa AeHTa C NETAEN AAA PYKM — CO CTOPOHbI
CMuHbI (puc. 1).

+ 3aduKcupyiTe NOBPEXAEHHYIO KOHEYHOCTb NPM MOMOLLM AOMNOAHUTEABHOW
AEHTbI, 06EPHYB €€ BOKPYr pyku (puc. 2).

« MponycTnTe Y3Kyto AEHTY NOBEPX 3A0POBOr0 MAeYa. KMCTb NOBPEXAEHHOM
PYKM NOMECTUTE B CNELMaNbHYIO NETAIO (puc.3).

+ OTperyavpyiTe nNo AAMHE AEHTY C NETAeN AAS PYKK. [locAe 3TOro 3akpenute
METAIO Ha FPYAM NMPU NOMOLLY 38CTEXKU-«AUTYUKM» (pUC. 4).

PekomeHAaLMK Mo yxoay

Mepea CTUPKONM 3aCTErHUTE 3aCTEXKM- AUNyYKU. OCTaTKM MblA@ MOTYT

BbI3BaTb Pa3ApaxeHue KOXM 1 cnocobCcTBOBaTh M3HOCY MaTtepuana.

« CTupaiite n3penne BpyUHY UAW B LLAASLLEM PEXMME CTUPKM NPKr
Temneparype 30°C ¢ MArKMM MOKLLMM CPEACTBOM 6e3
ornoAackuBaTes.

+ He otbennBarts.

« CyluuTe Ha BO3AYXeE.

« He rnapbte.

« He nopBepratb XMMUYECKOIN YUCTKE.
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WHCTPYKUMUA No XpaHeHUto
XpaHWTb B CyXOM MecTe, 3alluLLaTb OT NPAMOro NONaAaHUs COAHEUHbIX
AYYen.

Martepuanbl
Moanamua, MY, NoAnadup, XA0MoK

OTBETCTBEHHOCTb

[p1 UCNOAB30BAHUM M3AEAWUS HE MO HAa3HAYEHUIO NPOVN3BOAUTEAL HE HECET
HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobAtopaTE YKa3aHua no 6e3onacHoCT! K1
npeAnucaHns, NPUBEAEHHbIE B 3TON MHCTPYKLMH.

YTuausauusa ﬁ
HA

MocAe UCNOAb30BaHMS YTUAUBUPYITE HAaAAEXaLLIMM 06pa3oM.



protect.SIS

Przeznaczenie )
protect.SIS to orteza stuzaca do unieruchomienia @ stawu barkowego w
zdefiniowanej pozycji.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie stawu

barkowego w pozycji rotacji do wewnatrz, np.:

« Zachowawczo w przypadku przedniego zwichniecia / przewlektego
przedniego podwichnigcia stawu barkowego

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

+ Zwichniecie stawu barkowego (zachowawczo, pooperacyjnie)

+ Ztamanie fopatki (zachowawczo, pooperacyjnie)

« Ztamanie gtéwki kosci ramiennej (zachowawczo, pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

« Wszystkie zalecenia, w ktérych wymagana jest abdukcja lub rotacja na
zewnatrz

« Terapia zachowawcza i pooperacyjna zwichniec tylnego stawu barkowego

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojsé

do miejscowych objawdéw ucisku lub $cisnie¢ naczyri krwionos$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie nastepujacych dolegliwosci:

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

« Zaburzenia czucia i ukrwienia ndg (np. przy cukrzycy, zylakach)

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

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkdw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skéry (przede wszystkim w zwigzku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witgcznie z osobami udzielajacymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby
doroste i dzieci na wtasna dpowiedzialnos¢, kierujac sie dostepnoscia
konkretnych rozmiaréw/wielko$ci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Instrukcja zaktadania
« Produkt nalezy umy¢ przed pierwszym uzyciem.



« Dtuzszy pas umiesci¢ pod piersiami i zamocowad. Przyszyty do niego
pasek powinien przy tym znajdowac sie po stronie skaleczonego stawu
barkowego. Waski pasek z opaska na ramie jest umieszczony przy plecach.

« Skaleczona reke nalezy zamocowac za pomoca paska przy ramieniu.

« Waski pasek nalezy przetozy¢ przez zdrowy staw barkowy. Dtoni
skaleczonej reki nalezy przetozy¢ przez opaske.

+ Po ustawieniu dtugosci paska za pomoca opaski na dtor nalezy ustali¢
potozenie opaski na dtor za pomoca tasmy na pasie brzusznym.

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat.

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

+ Nie wybielac.

« Suszyc tradycyjnie.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Sktad materiatu
Poliamid, PU, poliester, bawetna

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

[ ]

Utylizacja O‘h
Po uzyciu zutylizowac¢ zgodnie z przepisami. W

W przypadku reklamacji w zwiazku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.
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Evdedelypévn Xprion
To protect.SIS efval éva 0pBwTIKG unxdvnua yia TIg apBpwoEIg TwV WHWV,
ue okomé Tnv akivnromoinan @ oe kabopiouévn BEon.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeieig, OTOU amaITETal akivnTomoinon TS dpBpwang Tou WHOU

og 0w OTPOYH, WG T.X.:

« YuvTneEnTIKG o eunmpdobia eEApOpwon wUou / xpovia eunpdadia aTteAn
£€ApOpwon

+ MeTd amd avakataokeur) Tou 0TPOQIKOU ETAAOU

« EEGpBpwaon TG akpwUIOKAEIDIKNAG ApOpwaong (CUVTNENTIKA,
ueTeyxeipnTIKA)

+ KaTaypa wpomAdtng (ouvTnpenTIKd, JETEYXEIPNTIKA)

« K&Tayua Tng kKepaAng Tou Bpaxidviou 0oTou (CUVTNENTIKA,
JeTEYXEIONTIKA)

AvTevaeigeig

« OAec o1 evdeiEelg, drou amaiteital amaywyn kai/r €€w oTpoen

« YUVTNPENTIKA KAl METEYXEIPNTIKY Bepareia e€EdpOpwang Tou mmow pépoug
TWV OPWV

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata sival moAl o@ixTd, UTOPE! 08 UEUOVWUEVES TIEQITITWOEIG

Va TTapouciacTel aiocbnua mieong fi 6TéVWon TwV alpoPOPWY ayyeEiwv f Twv

veUpwv. 1" autd, oTIq KATWO! MEPIMTWOEIG Ba TPEME! va GUUPBOUAEUEDTE TOV

BepdmovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod T Xpron:

+ Mabriceig A TPAUPATIGHOI TOU O€PUATOG OTNV TLEPIOX T EPAPHOYNG, KUPIWG
pe evdei€elg AeypovAg (UTtepBOAIKA BeppdTNTa, 0idNKa f epUBPOTNTA)

+ AloBNTIKEG Kal KUKAOPOPIKES DlaTapaxég (T.x. oe TepittTwon d1aBATN,
KIPOWV)

« AilaTapaxég AePIKNG aTtoxXETEUONG — ETTIONG UN 0a®r) 010AKATA TwV
HaAaKwv Hopiwv pakpid attd Tnv tepioxn epappoyng

KaTtd mn xprion Bondnudtwy Pe oTevr epapuoyr, evOEXeTal va TPOKANBoUv

TomiKoi OgpuaTikoi €peBIOUOI, 01 oToiol opeilovTal o€ évav unxaviko

£pe0I0UO TOU dEPUATOC (KUPiwg oe ouvduaoud ye epidpwon) i oTn

ouvBeon Tou UNIKoU.

Mpoopi1lduevol XpAOTEG KAl OTOXEUOMEVN oudda aocBsvwv

MeTa&U Twv TPOOoPILOUEVWY XPNOTWY CUYKATAAEYOVTAl EMAYYEAUATIES
uyeiag kar acBeveig, cupmeEPIAAUBAVOUEVWY TWV ATOPWY TTOU CUMHETEXOUV
0TN PPOVTIOA, KATOTV OXETIKNAG evNUEPWONG amd emayyeAuaTieg uyeiag.
YToxeuduevn oudda acbeviv: Or emayyeAuaTieg uyeiag gppovTitouv ue 10ia
euBuvn evAAIKEG kal Taidid, e Tn Borideia Twv diadéaiuwy dlaoTdoewv/
LeYEBWV Kal TwV amaIToUPeVwY AEIToupylwv/evdeigewy, Aaupdavovtag umdywn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATACKEUADTH.
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AyannTé ao

+ Mapakalw MAUVTE TPIV amo TNV MPWTN TAUON.

+ MepdoTe TN pakpUTePn {wvn KATW amo To 0TABOG Kal GTEPEWATE TNV.
H paupévn {wvn BpiokeTal oTnv MAeupd TOU TPAUKATIOUEVOU WHOU.
H oTev Lwvn pe Tn BnAid yia To xépi eival TomoBeTnuévn oTnV MAATN.

+ YTEPEWOTE TOV TPAUNATIOUEVO Bpaxiova e Tn {wvn oTov dvw Bpayiova.

« MepdoTe TN oTevn {wvn mMAvw amo Tov uyIr wuo. MNepdoTe To XEPI TOu
TpaupaTiopévou Bpaxiova péoa amd tn OnAId.

+ AQoU puBuioeTe To UNKOg TNG LwvNG Ke TN BNAIA Tou XepIou, OTEPEWOTE
TN B6NAIG Tou xepioU pe To BEAKPO oTn {wvn TNG KOIAIGC.

Yrodei&eig mAuong

KAeioTe Toug ouvdEaopoug TUmou BEAKPO Tpiv amd mAUoIpo. Ta katdAoima

TOU 0amouvioU PmopoUv va TTPOKAAEcouV depuaTikoug epebiopolg Kal

@Bopd Tou UAIKOU.

« MAUveTe TO TLPOIGV OTO XEPI, KATA TLPOTIHNGN pe To kaBapiaTikd medi clean
) 0TO TLAUVTAPIO 0€ TtPOYPappa yia euaiodnra, otoug 30°C pe Attio
ATIOPPUTIAVTIKO XWPIG HAAAKTIKO.

+ Mnv XpNOILOTIOIEITE ASUKAVTIKO.

« 2TEYVWHA 0TOV aépa.

« Mn 010epwVeTE.

+ Mnv kaveTe aTeYVO kabdpiopa.

wXE AR

YrodeiEn yia Tnv pUAAgN
MNapakaloUpe va GUAGEETE TO 0PBWTIKG UNXAvNua o 6TEYVO PEPOG Kal
TPOOTATEWTE TO AMO Apean NAIAKH akTIVOBoAIa.

YAIKO
MoAuapidio, PU, moAueaTépa, BauBaki

Eubuvn
H euBulvn Tou kaTackeuaaoTr TaAUEl Og TePIMTWaON PN 0pOng Xpnone.
MpooéxeTe, emiong, TIG avTioTolxeq umodeielq aopaleiag kai T odnyieq
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xpriong.

°

Anéppiyn Eﬁ
H amoppiwn Ba mpémnel va yiveral cwoTd JeTd Tn Xpnon. W

Y& mepimTwon mapandvwy o€ ox€on Pe To mPoidy, Onwe mapadeiyuaTog
XApIv BAABeEQ 0TO MAEKTO UPAOUA 1) EAATTOUATA OTNV EQAPHOYH,
ameubuvBeite ameubeiag oTov 1ATPIKO 6ag mpoundeuTh. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TIOU UTTOPEI VA 0dNYCOUV G GNUAVTIKN €MOEivwon TNG
katdoTaong Tng uyeiag 1) oe BAvaTo, Ba MEEMEl va YVwoTOomoIoUVTal GTOV
KATAOKEUAOTr KAl 0TNV appodia apxr Tou KpdToug-péAous. Ta coBapd
TIEPIOTATIKA opitovTal 6To ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviopog yid Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPoidvTa).
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Slovencina

protect.SIS

Informdcia o ticele pouZitia .
protect.SIS je ortéza ramenného kibu na imobilizaciu @ v definovanej
polohe.

Indikacie

Vietky indikécie, pri ktorych je potrebné znehybnenie ramenného kibu vo
vnUtornej rotdcii, ako napr.:

« Konzervativne pri prednej luxdcii ramena / chronickej prednej subluxdcii
+ Po rekonstrukcii rotdtorovej manzety

- Pri luxacii AC kibu (konzervativne, pooperaéne)

« Prifraktire lopatky (konzervativne, pooperacne)

« Ppri fraktlre hlavice humeru (konzervativne, pooperacne)

Kontraindikdacie

« Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebnd abdukcia a/alebo vonkajsia
rotacia

« Konzervativna a pooperacna liecba zadnej luxacie ramena

Rizika / vedlajsie Gicinky

Pri tesne priliehajucich pomdckach méze dochadzat k lokalnym

otlaceniam alebo k zZeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste sa za

nasledujucich okolnosti mali pred pouzitim poradit s Vasim oSetrujdcim

lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti aplikdcie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri diabete, ki¢ovych Zildch)

« Poruchy odtoku lymfy — rovnako nejednoznacné opuchy méakkych castf
mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajtcich pom&cok méZze dojst k lokdlnym

podrazdeniam koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drazdenim koZe (predovietkym v spojenfs potenim) alebo so zlozenim

materidlu.

Predpokladani pouzivatelia a cielovd skupina pacientov

K planovanym pouZivatelom patria prislusnici zdravotnickych povolania
pacienti, vrdtane oséb pomdhajdcich pri oSetrovani, po prislusnom
poucenf prislusnikmi zdravotnickych povolant.

Cielova skupina pacientov: Prislusnici zdravotnickych povolanf
zabezpecia v stlade so svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a potrebnych funkcif/
indikdcif so zohladnenim informdcif od vyrobcu.

Navod na natiahnutie

« Pred prvym pouZzitim produkt vyperte.

« PriloZte dIhsi popruh pod prsia a zafixujte ho.Nasity popruh je pritom
na strane zraneného pleca. Tenky popruh so sluckou pre ruku je
umiestneny na chrbte.



Slovencina

- Zafixujte zranené rameno popruhom na nadlakti.

« PoloZte tenky popruh cez nezranené plece. Ruku zraneného ramena
prestrcte cez slucku.

- Ked'ste s ru¢nou slu¢kou nastavili dizku popruhu, zafixujte ru¢nd slucku
na brusnom popruhu pomocou pasky so suchym zipsom.

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte. Zvysky mydla, krémov alebo masti

mozu drazdit pokozku a sposobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean, alebo v
prdcke Setrnym pracim programom pri 30 °C s jemnym pracim
prostriedkom bez avivédze.

- Nebielte.

- SuSte na vzduchu.

- Nezehlite.

- Nedistite chemicky.

wXE AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyamidu, PU, polyester, bavina

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanika pri pouZzivani, ktoré nezodpovedd uréenému
Gcelu. Dodrziavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

[ ]

Likvidécia 5ﬁ
Po pouziti zlikvidovat podla predpisov. W

V pripade reklamdcif stvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte priamo na
Vasu Specializovani predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu sa musia hldsit len zdvazné nehody,
ktoré mozu viest k podstatnému zhorseniu zdravotného stavu alebo k
smrti. Zdvazné nehody st definované v lanku 2 €. 65 Nariadenia (EU)
2017/745 (MDR).
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Destinatia utilizarii .
protect.SIS este o orteza de imobilizare (@ a umaruluiin pozitie definita.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesar repausul articulatiei umarului la

rotatie interioard, ca de ex.:

« Conservativ la luxatia anterioard a umarului/ subluxatia cronica
anterioard

+ Dupa reconstructia mansetei muschilor rotitori

« Disruptia articulatiei acromioclaviculare (AC) (conservativ,
postoperator)

« Fractura scapulei (conservativ, postoperator)

« Fracturilor segmentului al humerusului (conservativ, postoperator)

Contraindicatii

- Toate indicatiile la care este necesard o abductie si/sau rotire spre
exterior

- Terapia conservativd si postoperatorie a luxatiei spate a umdrului

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie sau constrictie a vaselor de sdnge

ori a nervilor. De aceea recomanddm ca in circumstantele prezentate mai

jos sa va consultati cu medicul dumneavoastra curantinainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele sau raniin zona de aplicare, in
special dacd apar simptome inflamatorii (incalzire excesiva, umflare sau
Tnrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbdri ale drendrii limfei — de asemenea tumefactii inexplicabile ale
pértilor moiin afara zonei de aplicare a ortezei

La purtarea unor elemente de sustinere aplicate prea strans, se pot

produce iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de iritari mecanice ale pielii

(mai alesin combinatie cu transpiratia) sau de compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti prevazute

Printre utilizatorii prevazuti se numara cei ce apartin profesiei de
asistenti medicali si pacienti, inclusiv persoanele care sprijina Tngrijirea,
dupd clarificarea corespunzatoare de catre apartinatorii profesiei de
asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii n activitati de ingrijirea sanatatii
trateazd pe proprie raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/
marimilor disponibile si a functiilor/indicatiilor necesare, prin
considerarea informatiilor producatorului.

Instructiuni de aplicare
+ Varugam sa spalati produsul Tnainte de prima utilizare.



Romana

« Asezati cureaua mai lungd dedesubtul pieptului si o fixati.

+ Cureaua suspendatd vine pe partea umarului vatdmat. Cureaua Tngusta
cu bucla pentru mand este amplasata in spate.

« Fixati bratul vatamat cu cureaua la segmentul superior al bratului.

« Asezati cureaua ingusta peste umdrul sandtos. Introduceti mana
bratului vatamat prin bucla.

+ Dupa ce atireglat lungimea curelei cu bucla pentru mana, fixati bucla
pentru mana cu banda arici la cureaua abdominala.

ntretinerea

Tnchideti toate imbinarile Tnainte de spalare. Resturile de detergent,

creme sau unguente pot provoca iritatii ale pielii si uzura materialului.

« Pentru spdlarea produsului, folositi cu precadere detergent medi clean,
spalati-l manual sau cu masina de spalatin regim delicat de spalare la
30°C, utilizand un detergent neagresiv si fara agent de afanare.

+ Nu folositi Tnalbitor.

- Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

wXE AR

Pastrarea
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Poliamidad, PU, poliester, bumbac

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se anuleaza n cazul utilizarii
neconforme cu destinatia. Respectati pentru aceasta indicatiile de
sigurantd corespunzatoare precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

°
Eliminarea =3 )
Dupa utilizare, eliminati ca deseu conform reglementarilor. Wﬂ

Tn cazul reclamatiilor in leg&turd cu produsul, ca de exemplu deterioréri
ale tricotului sau defecte in formatul adaptabil, va rugam sa vd adresati
direct furnizorului dumneavoastrd comercial de specialitate pentru
dispozitive medicale. Numaiincidentele grave, care pot cauza
deteriorarea gravad a starii de sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd din statul membru.
Evenimentele grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului
(UE) 2017/745 (MDR).
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VaZna upozorenja ~
Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu ),
Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako
se tijekom nosenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i obratite se
odmah svojem lije€niku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite
samo na neozlijedenoj koZiili na lijeCenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo
prema uputama lijecnika.

BaXxHble 3aMeuaHus

AaHHOB MeAMU,MHCpC_)e nspenve npeapAHa3Ha4yeHO AA MHOMopa3oBOro UCMOAbL30BaHKUA TOAbKO
oaHum naumentom <. B cayuae ncnoabsosaHmns n3peans 6oaee Yem OAHUM NaLMEHTOM rapaHTum
MPOM3BOAUTEAST YTPAUYNBAIOT CUAY. Ecam Mpn NOAb30BaAHUN U3AEAUEM Y Bac BO3HUKAM BOAb MAM
HENPUATHbIE OLYLLEHNA, HOXa/\yf/‘ICTa, U3AEAUR CHUMUTE €M0 U HEMEAAEHHO OﬁpaTMTer K CBOEMY
BpaYy MAM KOHCYAbTAHTY B CMELMaAM3MPOBAHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObiAO MpHOBpPEeTeHo
nspenme. Hocute M3peAne MCKAIOUMTEABHO Ha HEeMoBPEXAEHHOI Koxe/mocae 06paboTku paH.
He cneayeT HapeBaTb ero NoBEpPX NOBPEXAEHHOW MAM NOPAHEHHOM KOXMW. MCnoAb3yitTe uspeave
TOAbKO MOCAE NOAYYEHUSA yKaBaHMﬂ OT MeAnepcoHaAa.

Wazne wskazéwki

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

InUavTIKEG umodeigeiq o~
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGOV XPNOILOTIOIEITal HOVO YIa TTOAAGTIAY Xprion o€ évav acbevn vL’l‘).Av
XPNOILOTIOIEITal YIa TIEPICOOTEPOUG TOU €vOG aobevoug, n eublvn Tou mapaywyou yia TO TPOIdV
akupwveral. EQv katd Tn xprion mapouaciactouv uriepBoAikoi movol 1) pia ducdpeaTn aiobnan, ToTE
BYdATE TO TIPOIOV KaI EMIKOIVWVIOTE AUECGA PE TOV YIATPO 6ag I TO KATAGTNUA and Orou ayopdoaTe
TO TPOidv. EQapudlete To MPoidv pévo oe ABIKTO fi KATAAANAG @povTIouévo dépua, OxI ameubeiag

O€ TPAUUATIOPEVO 1) KATEGTPAUMEVO DEPHA, KAl JOVO KATOTIV IaTPIKAG kaBodrynang.

S~ Zols o>
o | 3,20 s s A s oy e 15 e e i i N MD] s s
5,1 It ol g g 5l e oI 0 s S 135 0 ke D) st - B s o el
Aol e (s el a5l s ¥ coamaizall el sl day JLasN s sl e Lals s | 35 cisledl
Gt b B o I3y (N Dlaedl il e 5000 s g 2l 0 lnedl ST ol

Délezité upozornenia -~
Zdravotnicky prostriedok je ur€eny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta &), Ak
sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia
vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obratte
na Vésho lekdra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo
osetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej kozi a len po predchadzajicom poucenf
lekdra.

Instructiuniimportante ~

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient ), Ak sa
pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia
vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obrétte na
Vasho lekéra alebo vasu Specializovani predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo osetre-
nej koZi, nie priamo na poranenej alebo poruSenej koZi a len po predchddzajicom poucenf lekdra.
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