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medi SAS® comfort

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

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucoes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
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Instrukcja zaktadania. plas=.¥1 s, Haszndlati Gtmutatd. € . winw nixam. Arahan
penggunaan.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizmproduktist 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 ibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des
Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das
Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer
Anleitung.

Important notes P

This medical device[MDlis made only for multiple uses on a single patient b Ifit 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 o~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple surun patient{’l‘). S’il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer 'orthése
et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico[MD] 5010 est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de més de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Cologue el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre la piel lesionada o dafnada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagcdes importantes o~

0 dispositivo médico destina-se a utilizagio multipla 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 utilizagdo, coloque o produto de
parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou com
feridas tratadas e cobertas, mas nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacao médica prévia.

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

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 21, 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 produktMD]er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient 30 Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag venligst
produktet af, og sgg omgdende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafer produktet kun pa uskadt eller
behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad ‘

Den medicinska produkten 'eirendast avsedd att anvandas flera ganger fér en och samma paﬂent@). Om den anvands av flera patienter,
géller inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smérta eller upplever obehag nar du anvander produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din lakare eller aterforsaljarstallet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud
och endast under medicinsk vagledning.

DuleZité informace ~

Zdravotnicky prostredek je uréen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ), Budete-li ho pouzivat pfi |é¢bé 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
osetiené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho IékaFského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

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

BaxHble 3amevaHus ~

AaHHOe MEAVLMHCKOE un3peAne npeAHa3Ha4yeHo AAS MHOropasoBOro WMCMOAb30BaHWA TOAbBKO OAHUM NaUMEHTOM {“) B CAyyae
MCMOABb30BAHNA M3AEANA BOAEE YeM OAHWM NaLMEHTOM rapaHTUi NPOM3BOANTEAR YTPauMBatOT CUAY. ECAM Mpu noAb3oBaHWK napeanem y Bac
BOBHWUKAW BOAb MAV HENPUATHBIE OLLYLIEHUS, NOXaAYIACTa, M3AEAWNA CHUMMTE €ro U HEMEAAEHHO 0OPaTUTECH K CBOEMY Bpauyy MAM KOHCYABTAHTY
B CMeunaAMsupoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIAO MPUOBPETEHO M3AeAUE. HOCHTE U3AEAUE UCKAIOUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON Koxe/
nocae 06paboTku paH. He caepyeT HapeBaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHON WAW MOPAHEHHON KOXW. MCMOAb3yiiTe M3AeAMe TOAbKO MocAe
NOAYHYEHUS yKasaHWii 0T MeAnepcoHana.

Wazne wskazéwki ~

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta anw przypadku stosowania
produkt do leczenia wigcej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystgpienia 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 stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub
uszkodzona skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.
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Zweckbestimmung

medi SAS comfort ist eine Schultergelen-
korthese zur Immobilisierung @ und
Entlastung .

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Immobilisierung und Entlastung des

Schultergelenks in Abduktion notwen-

digist,wie z.B.:

+ Nach Rotatorenmanschetten-Rekon-
struktion

« Humeruskopffraktur (konservativ,
postoperativ)

+ Nach Schulterprothesenimplantation

« Postoperativ nach AC-Gelenkspren-
gung

« Bizepssehnentenodose

+ Impingementsyndrom (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

Alle Indikationen, die ausdriicklich eine
Auf3enrotation oder Innenrotation oder
eine Abduktion von mehr als 15°
erfordern.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefaen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRRbildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MaRe/
GrofRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Berlcksichtigung 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.

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

+ SchlieRBen Sie anschlieRend die Tasche
(Bild 2).

+ Flhren die den Hiftgurt hinterm
Riicken nach vorne und schlieRen den
Klickverschluss. (Bild 3)

+ Flhren Sie den unverletzten Arm

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:+90 3124352026

F:+903124341767

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+1-336 44944 40
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



durch die Schlaufe und ziehen Sie den
Gurt, wie bei einem Rucksack, Giber die
Schulter. SchlieRen Sie den Klickver-
schluss. (Bild 4+5)

« Um ein Herausrutschen des Armes zu
verhindern, bringen Sie bitte den
zusatzlichen Klettverschluss an.

(Bild 6)

Wenn Sie nachts das Geflihl haben, der
Arm oder die Schulter ware nicht sicher
gelagert, konnen Sie unter die Orthese
ein Kissen schieben oder auch das
Gurtband um die Hifte etwas fester
ziehen.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vordem Waschen
schlieBen. Das Produkt sollte nicht im
Wasser getragen werden. Seifenriick-
stande, Cremes oder Salben konnen
Hautirritationen und Materialverschleid
hervorrufen.

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

Nicht bleichen.

Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wABl AR

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

Materialzusammensetzung
PU-Schaum, Polyamid, Aluminium

Haftung

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

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte )
ordnungsgemalS entsorgen. Wﬂ

lhr medi Team
wiinscht lhnen schnelle Genesung!

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

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

Indications

All indications requiring immobilization

of the shoulder joint in abduction such

as:

« Afterrotator cuff repair

« 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
external rotation orinternal rotation or
an 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 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

resultin localised skin inflammation or
irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

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

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

Fitting instructions

The 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.

+ Place the arm that has been operated
on in the open pocket (Fig. 1).

+ Now close the pocket (Fig. 2).

+ Pass the waist strap around your back
and close the snap fastener.

(Fig. 3)

+ Guide the uninjured arm through
the loop and pull the belt over the
shoulder as you would with a rucksack.
Lock the buckle clip.

(Image 4+5)

« In orderto prevent the arm from
slipping out, please attach the
additional hook and loop fastening.
(Image 6)



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.

Care instructions

Hook and loop fasteners should be
closed for washing. 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 not bleach.

Leave to dry naturally.

- Donotiron.

Do notdry clean.

wXBl AR

Storage instructions
Keep the productinadry 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 C?
Dispose of properly after use. W

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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Utilisation prévue

medi SAS comfort 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

est nécessaire, parexemple :

« Apres une reconstruction de la coiffe
des rotateurs

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

+ Aprés une implantation d’une prothése
d’épaule

« 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 extérieure ou intérieure ou
une abduction de plus de 15° est
explicitement requise.

Risques / Effets secondaires
Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de
compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant
I’'utilisation si vous présentez les
symptomes suivants:
« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement

excessif, gonflement ou rougeur)
« Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
« Troubles du drainage lymphatique — de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

Notice de mise en place

La premiére mise en place de l'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 sur le devant du

coussin doivent étre ouvertes. Placer

déja la ceinture d’épaule sur la table.

+ Placez le bras opéré dans la poche
ouverte (ill. 1).

« Fermez ensuite la poche (ill. 2).

- Faites passer la ceinture de taille
derriére le dos et puis devant et fermer
la fermeture a clic. (ill. 3)

» Glissez le bras non blessé a travers la



boucle puis passez la sangle par-des-
sus vos épaules comme un sac a dos.
Fermez le clip de fermeture. (Photos
4+5)

« Pour éviter un glissement du bras,
insérez la bande agrippante sup-
plémentaire. (ill. 6)

Sivous avez le sentiment pendant la nuit
que le bras ou I'épaule n’est pas posée
de maniére sdre, vous pouvez mettre un
coussin au-dessous de I'orthése ou bien
serrer plus fortement la sangle autour
de votre hanche.

Conseils d ‘entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le
lavage. Le produit ne doit pas étre porté
dans I‘eau. Les restes de savon, de créme
ou de pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

« Laver la taie, le sacetlasangleala
main, de préférence en utilisant le
détergent medi clean, ou en machine
sur programme délicat a 30°C avec
une lessive pourlinge délicat et sans
adoucissant.

Ne pas blanchir.

Séchage a lair.

Ne pas repasser.

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

Composition du matériel
Mousse PU, polyamide, aluminium

Responsabilité
Toute utilisation non conforme annule la

Francais

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 )
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
aune détérioration considérable de I'état
de santé ou a la mort doivent étre
signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de I’Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745
(MDR).
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Finalidad

medi SAS comfort es una értesis de
hombro para la inmovilizacién @y
descarga @.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera la inmovilizacién y descarga de

la articulacién del hombro, en una

abduccién, p. ej.:

« Tras la reconstruccién del manguito
rotador

+ Fractura de cabeza del himero
(conservadora, posoperatoria)

« Tras laimplantacién de una prétesis de
hombro

- Tratamiento postoperativorio 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
externa o una abduccion de mas 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, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

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

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

« Trastornos del drenaje linfatico:
incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del ambito de
aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecanica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) 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, atenderan a

los adultos y nifios teniendo en cuenta
las dimensiones/tamafios disponibles y
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.

Laretiraday la colocacién se efectuaran

preferiblemente en una mesa. Observe

los siguientes consejos:

Los cierres a presidn en la cara anterior

del cojin deberfan estar abiertos. Deposite

la correa del hombro en la mesa.

+ Coloque el brazo operadoenel
reposabrazo abierto (imagen 1).

+ Acontinuacidn cierre el reposabrazo
(imagen 2).

« Lleve la correa de la cadera por detras
de la espalda hacia delante y cierre el
cierre a presion (imagen 3)

+ Pase el brazo no lesionado a través del



pasadory tire de la correa, como si se
tratara de una mochila, sobre el
hombro. Cierre ahora la hebilla de clic
(imagenes 4+5).

- Paraevitar que el brazo se desplace,
coloque el cierre adhesivo adicional.
(Imagen 6)

Si por las noches tiene la sensacién de
que el brazo o el hombro no reposan
correctamente, puede colocar una
almohada debajo de la ortesis o también
apretar un poco mas el cinturén
alrededor de la cadera.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle
antes de proceder al lavado. El producto
no debe llevarse puesto en el agua.Los
restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material.

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

No blanquear.

Secar al aire.

No planchar.

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

Composicion
Espuma PU, poliamida, aluminio

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

@
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

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

A medi SAS comfort é uma ortétese 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,

como, por exemplo:

« Apds reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Fratura da cabeca do imero
(naooperativo, pés-operatorio)

« Apds aimplantacao de préteses de
ombro

+ Pés-operatdrio apds o estiramento da
articulacao acromioclavicular

« Tenodose do biceps

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

Contra-indicacoes

Todas as indicagcdes que exigem
expressamente uma rotacao exterior ou
interior ou uma abducao de mais de 15°.

Riscos / Efeitos secundarios

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex., em caso de diabetes, varizes)
DistUrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de

tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicdo do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Instrucdes de aplicacao

Pornorma, a primeira colocacdo da

ortdtese é feita na sala de operacoes.

Se possivel, a colocacdo e a remocao

devem ser feitas em cima de uma mesa.

Durante esse procedimento, tenha

atencdo as seguintes sugestoes:

Os fechos de clipe na parte da frente da

almofada devem estar abertos. A correia

do ombro j4 deve estar em cima da mesa.

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

+ Em seguida, feche a bolsa (imagem 2).
+ Passe a correia da cintura em volta das
costas para a frente e feche o fecho de

clipe. (imagem 3)

+ Passe o braco nao lesionado pela alcae
puxe o cinto sobre o ombro, como no
caso de uma mochila. Feche o fecho de
presilha. (figura 4+5)

+ Coloque o fecho de gancho e argola



adicional para evitar que o braco
deslize para fora. (figura 6)

Se sentirque o braco ou o ombro nao
estejam correctamente posicionados,
pode colocar uma almofada por baixo da
ortdtese ou entdo apertara cinta a volta
da anca.

Instrucoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de
estar fechados para a lavagem. O
produto nao deverd ser usado na agua.
Restos de sabao podem causarirritacoes
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 secaraoar.

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,
alumfinio

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

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a =)
utilizagao. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento.

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



Italiano

medi SAS®
comfort

Scopo

medi SAS comfort & un dispositivo
ortopedico per 'immobilizzazione (@ e
lo scarico @ dell’articolazione della
spalla.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria

un’immobilizzazione e lo scarico

dell’articolazione scapolo-omerale in

posizione di abduzione, come p. es.:

+ In seguito a una ricostruzione della
cuffia dei rotatori

« Frattura dell'omero (trattamento
conservativo, postoperatorio)

« Dopo impianto di protesi della spalla

- Trattamento postoperatorio dopo una
lussazione dell’articolazione
acromioclavicolare

« Tenodosi del tendine del bicipite

+ Sindrome da impingement
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

Tutte le indicazioni che richiedono
espressamente una rotazione esterna o
interna o un‘abduzione di pit di 15°.

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

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

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

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

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

Utenti e pazienti target

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

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

Istruzioni per I’applicazione

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.

« Poggiare il braccio operato sulla tasca
aperta (im.1).

+ Chiudere quindi la tasca (im. 2).

« Far passare la cinghia peri fianchi
dietro la schiena, portandola davanti, e
chiudere la chiusura a scatto (im. 3).

« Infilare il braccio sano nel tirante e
tirare la cinghia sopra la spalla come se
si trattasse di uno zaino. Chiudere le
fibbie. (im. 4+5)



« Attaccare I'apposito a strappo
asola-uncino aggiuntivo per evitare
che il braccio scivoli fuori. (im. 6)

Se durante la notte si ha la sensazione
cheil braccio o la spalla non siano
posizionatiin modo sicuro, & possibile
mettere sotto l‘ortesi un cuscino o anche
una cinghia per spingere maggiormente
il fianco.

Indicazioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo
asola-uncino devono essere chiuse. ||
prodotto non va indossato mentre si & in
acqua. 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 delicatoa 30 °Cconun
detersivo per tessuti delicati senza
ammorbidente.

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

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

il S

Composizione material
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 perl’'uso.

Italiano

Smaltimento °
Dopo 'uso smaltire =)
correttamente il prodotto. Wﬂ

Il team medi
Le augura una pronta guarigione.

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

Beoogd doel

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een immobilisatie

en ontlasting van het schoudergewricht

in abductie nodig is, bijv.:

Na reconstructie van de

rotatorenmanchet

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 buiten of binnen of een
abductie van meer dan 15° nodig is.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

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

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

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

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook

onduidelijke zwellingen van weke

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

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Aantrekhandleiding

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.

+ Leg de geopereerde arm in de
geopende tas (afb. 1).

+ Sluit de tas vervolgens (afb. 2).

+ Voer de heupgordel achter de rug om
naarvoren en sluit de kliksluiting
(afb. 3).

+ Leid de ongedeerde arm door de lus en
trek de riem, net als bij een rugzak,
over de schouder. Sluit de kliksluiting.
(Afbeelding 4+5)

+ Gelieve ter voorkoming van het naar
buiten glijden van de arm de
bijbehorende klittenband aan te
brengen. (Afb. 6)



Wanneer u ‘s nachts het gevoel hebt dat
uw arm of schouder niet stabiel zit, kunt
uonder de orthese een kussen schuiven
of ook de riem om de heup iets steviger
vastmaken.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. 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 luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

+ 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 41
volgens de voorschriften. W

Nederlands

Uw medi team
wenst u van harte beterschap.

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
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 comfort er en skulderledortese
tilimmobilisering @ og aflastning @D.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering

og aflastning af skulderleddet i

abduktion ngdvendig, som f.eks.:

- Efter rotatormanchet-rekonstruktion

« Humerushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Efter skulderproteseimplantation

+ Postoperativ efter AC-ledsprangning

+ Bicepssenetenodose

« Impingement (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationer

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

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan
der forekomme lokale tryksymptomer
ellerenindsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omstaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

« Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)
Foleforstyrrelser og forstyrrelser i
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Nar der beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk

irritation af huden (iszer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

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

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
handtering 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 nérden tages af og pa. Falg denne

fremgangsmade:

Klikldsene pa forsiden af puden skal

vere dben. Leeg skulderemmen allerede

pa bordet.

+ Leeg den opererede arm ind i den dbne
lomme (fig. 1).

« Luk sa lommen (fig. 2).

For hofteselen om bag ryggen og frem,

luk kliklasen. (fig. 3)

« Fgrden uskadte arm gennem slgjfen

og trek remmen over skulderen, lige

som ved en rygsak. Luk kliklukningen.

(Figur 4+5)

For at forhindre, at armen glider ud,

skal du anbringe den ekstra lukning.

(Fig. 6)

Hvis du har en fornemmelse af, at armen
eller skulderen ikke eri et sikkert leje om
natten, kan du legge en pude under
ortosen eller stramme remmen om
hoften lidt mere.

Vaskeanvisning
Luk venligst burrelukningerne fgr vask.
Tag ikke produktet pa i vand. Seberester



kan fremkalde hudirritationer og defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
materialeslid. (EU) 2017/745 (MDR).
Pudebetraek, taske og seler skal helst

vaskes med medi clean vaskemiddel i

handen, eller ved skanevask ved 30 °C

med finvaskemiddel uden

skyllemiddel.

Ma ikke bleges

Lufttarres

+ Ma ikke stryges.

Ma ikke renggres kemisk.

wAXABl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
PU-skum, polyamid, aluminium

Ansvar

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

@
Bortskaffelse 41
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
veesentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til deden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelserer



medi SAS®
comfort

Andamal
medi SAS comfort r en axelledsortos for
fixering @ och avlastning .

Indikationer

Samtliga indikationer dar det ar

nodvandigt med immobilisering och

avlastning av axelleden vid abduktion

som t.ex.

« Efter rekonstruktion av roterande
manschetter

« Humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Efterimplantat av axelprotes

+ Postoperativt efter luxation i
akromioklavikularled

« Bicepstendinit

+ Vid impingementsyndrom
(konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

Alla indikationer dar det uttryckligen
krdvs en utatrotation, inatrotation eller
abduktion pa mer an 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
lakare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomréadet, framfor
alltvid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

Sensoriska storningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller kdrlkramp)

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

anvandningsomradet
Om de hjalpmedel som man anvander
sitter at for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer eller irritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
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 nddvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Sasatterdu pa dig ortosen
Ortosen satts 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:

Klickforslutningarna pa kuddens

framsida ska vara 6ppna. Lagg

skulderremmen pa bordet.

« Placeraden opererade armen iden

oppna fickan (fig. 1).

Stang sedan fickan (fig. 2).

+ Dra hoftremmen bakom ryggen
och mot framsidan och stang
klickforslutningen (fig. 3).

+ Forden friska armen genom 6glan och

draremmen Over axeln som en

ryggsack. Stang klickforslutningen.

(Figur 4+5)

Fast det extra kardborrebandet for att

forhindra att armen glider ut (fig. 6)

Om det kdnns som om armen eller axeln
inte ligger sékert pa natten kan du skjuta
in en kudde under ortesen, eller spanna
baltet lite fastare runt hoften.



Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna
gangjarnen fore tvatt. Produkten bor
inte anvandas i vatten. Tvalrester kan
framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvéandas i bade sot- och saltvatten.
Kuddéverdrag, vaska och band kan
tvdttas for hand, foretradesvis med
medi clean-tvattmedel, elleri 30°C
fintvatt med skonsamt medel utan
skdljmedel.

- Farej blekas.

Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

wABE AR

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

Materialsammansattning
PU-skum, polyamid, aluminium

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter 41
anvandning. W

Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, véanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga

foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o tGéelu pouZiti
medi SAS comfort je ortéza ramenniho
kloubu ke znehybnéni @ a odlehceni @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

znehybnénfa odlehceni ramenniho

kloubu v abdukci, jako je napF.:

« Po rekonstrukci rotdtorové manzety

+ Fraktura hlavice humeru
(konzervativni/ pooperacn)

+ Poimplantaci ramennf protézy

+ Pooperacné po roztfisténf
akromioklavikuldrnfho kloubu

+ Tenodéza Slachy bicepsu

+ Syndrom narazeného ramene
(konzervativni/ pooperacnf)

Kontraindikace

VSechny indikace, které vyzaduji

vyslovné vnéjsi rotaci nebo vnitfni rotaci

nebo abdukci vice nez 15°.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomacek

muZze dojit k mistnim otlakiim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim |ékafem:

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

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomUGcek mdze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pfip. iritaci, které maze byt zplsobeno

mechanickym drazdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZenim materidlu.

Pfedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacienta

K predpoklddanym uZivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profesi.
Cilova skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k aplikaci

Prvni pfilozeni ortézy se vétSinou

provadi na operacnim séle.

Prikladéni a snimanf ortézy by se podle

moznosti mélo provddét na stole.

Prosim, fidte se nasledujicimi pokyny:

Zapinanina pfedni strané polStére je

oteviené. Ramenni pasek poloZte na

stal.

+ VloZte operovanou pazi do oteviené

kapsy (obr. 1).

Kapsu pak zapnéte (obr. 2).

Bedernf pas vedte za zddy dopfedu a

zapnéte zapinanf (obr. 3).

Zdravou pazi zasunte do smycky a

pfitdhnéte popruh pres rameno jako u

batohu. Zapnéte zacvakavaci sponu.

(obrazek 4+5)

« Aby se zabranilo vyklouznuti paZe,
pridejte dodatecny pések na suchy zip.
(obr. 6)

Pokud mdte v noci pocit, Ze paZe nebo
rameno nejsou v bezpecné poloze,
miZete posunout polStarek pod ortézou
nebo pevnéji utahnout popruh kolem

boku.

Pokyny k prani
Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte.



Vyrobek by se nemél pouZzivat ve vodé.
Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrdzdéni klze a vést k opotiebenf
materialu.

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

« Nebélit.

+ Susit na vzduchu.

+ Nezehlit.

« Chemicky necistit.

wAXBl AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobku skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

+ 3K

Materialové sloZzeni
P&na PU, polyamid, hlinfk

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

[ ]
Likvidace C;h
Po pouZiti Fadné zlikvidujte. W

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraven.

V piipadé reklamaciv souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(l. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které

O
ne

mohou vést ke znaénému zhorseni
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
(fadu clenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).

@

tina
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Namjena

medi SAS comfort ortoza je za rame,
koja sluzi za imobilizaciju @ i
rasterecenje @.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna

imobilizacija i rastereéenje ramenog

zgloba u abdukciji, kao na primjer:

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne
manZzete

+ Fraktura humeralne glave
(konzervativno, postoperativno)

+ Nakon ugradnje proteze ramena

« Postoperativno nakon prijeloma
akromioklavikularnog zgloba

- Tenodeza tetive bicepsa

+ Sindrom sraza (konzervativno,
postoperativno)

Kontraindikacije

Sve indikacije koje izriCito zahtijevaju
vanjsku rotaciju ili unutarnju rotaciju ili
abdukciju za vise od 15 °.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije€nikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
uklju€ujudi 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.

Uputa za postavljanje

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.

+ Prvo umetnite operiranu ruku u

otvoren dZep (slika 1).

Zatim zatvorite dZep (slika 2).

« Provedite zdjeli¢niremen iza leda
prema naprijed i zatvorite klik
zatvarac (slika 3).

+ Provedite neozlijedenu ruku kroz

petlju i povucite pojas preko ramena,

kao na ruksaku. Zatvorite zatvarac.

(slika 4+5)

Da biste sprijecili izmicanje ruku,

postavite dodatni Cicak. (slika 6)

Ako tijekom nociimate osjecaj da rame
ili ruka nisu sigurno poloZeni, moZete
umetnuti jastuk ispod ortoze ili Evrice
stegnuti pojas oko kuka.



Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja.

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.

wAXBl AR

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

F xK

Sastav materijala
PU pjena, poliamid, aluminijum

Jamstvo

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

°
Zbrinjavanje C;ﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

Va$ 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).
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HasnaueHue

medi SAS comfort - 310 0pTE3 AAA
o6espsuxusanms @ v pasrpysku @
NAEYEBOro CycTaBa.

MNokasaHuA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEeobx0AMMO 06e3ABUXEHUE U
pasrpyska NnAeyeBoro cyctasa B
NMOAOXEHUW OTBEAEHMWS, Hanpumep:
[locAe PEKOHCTPYKLMM POTATOPHOM
MaHXeTbl

[1epenoM roOAOBKM MAEUEBOM KOCTH
(KOHCEepBaTUMBHOE,
NoCAEoNnepaLroHHOE AeYeHWEe)
rlocAe UMMNAGHTALMM NAEYEBOTO
npotesa

MocreonepauroHHOE AeYEeHME NOCAE
BbIBMXa aKPOMUAAbHO-KAKOUYUUYHOTO
cyctaBa

TeHOAE3 CYXOXMAUSI ABYIAGBOM MbILLLbI
naeva

MAaeuenonatoyHblii 6OAEBOM CUHAPOM
(KOHCEepBaTUMBHOE,
NoCAeonepaLroHHOE AeYeHWE)

MpoTuBONOKA3aHuUA

Bce nokasaHus, Npu KOTOPbIX
HaCTOATEABHO PEKOMEHAYETCA BHELLHSA
poTaUMa UAM BHYTPEHHSASA poTaumst, UAK
oTBeAeHWe bonee uem Ha 15°.

Pucku / No6ouHble 3adpdeKTbl

MpW NAOTHOM NpPUAEraHUm
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOM30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE UAK
CYXEHWE KPOBSAHbBIX COCYAOB MAK
HepBOB. NoaToMy 0643aTEABHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM
BPAYOM MPU CAEAYIOLLMX
obcToATEABCTBAX:

+ 3ab0AeBaHMSA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AACTU NPUMEHEHMS, MTPEXAE BCETO
NpY BOCNAAUTEABHbBIX CUMMITOMaXx
(CHABHBIV HarpeB, onyxaHue UAn
nokpacHeHu1e)

HapylueHne 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpOoBOOOpPALLEHUs (Hanpumep npwm
AvabeTe, paclMpeHUn BEH)
HapyleHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHblE OMyxaHUs MArKMX
TKaHel 3a npeaenamu obaacTu
npUMeHeHus

HolueHWe TECHO NpUAEratoLLMX
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPWUBECTH K MNOSBAEHUIO MECTHbIX
pasAPaxXeHuin KOXK, NPUYUHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MEXaHWUYeckoe
pasapaxeHue KoxXu (Npexae BCero B
COYETaHUW C NOTOOTAEAEHWUEM) UAK
coCTaB MaTepuana.

Mpeanoraraemble NoAb30BaTEAU U
rpynna naunMeHToB

K uncAy npeanosaraembix
NoAb30BaTeAEl OTHOCATCA
npeactaBUTEAU MEANLNHCKUX
npPOGECcCHit 1 NaLUMeHTbl, B TOM YUCAE
AU, OKa3biBatoLLMe MOMOLLb B YXOAE,
NoCAe COOTBETCTBYIOLLErO 0OyUeHUs
NPEACTaBUTEAMI MEAULIMHCKMX
npoheCcuit.

LleneBas rpynna naumeHTos:
MpeACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit NoA COOCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMWM
AOCTYMHBIX MEP/BEAUUMH U
HEOOXOAUMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHM1
0Ka3blBaOT MEAWLIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCAbIM U AETAM C Yy4ETOM
MHOOPMAaLMK MPOUZBOANTEAS.

PekomeHAaLUKU Mo HaAEBaHUIO
OpTe3 MOXHO HAAEBATb U CHUMATb B
YCAOBWSAX onepaumoHHoin. Obpatnte
BHUMaHME Ha CAEAYIOLLME AETaAM:
MepeaHsa 3acTexka AOAXHa ObliTb
OTKPbITOW. [Ae4eBOM peMeHb He
3adUKCUPOBaH.



flomecT1Te NPOONEPUPOBAHHYIO PYKY
B MNOAAEPXMBAIOLLYIO MOBA3KY AAS
npeanaeybs. (Puc.1)

3acTerHute NOAAEPXMBaIOLLYHO
NOBA3KY AAA MpeAnAeybs. (Puc.2)
Ob6epHMTE NOAC BOKPYT TaAUu U
3acTernute ero. (Puc.3)

HaaeHbTe NeTato Ha 3A0POBYIO PYKY U
NEPEKNHBTE PEMEHD Yepes NAEYO0, Kak
npu HaAeBaHUK proK3aka. 3acTerHute
3aCTEXKY-AUMYYKY. (pUc. 4 1 B).
YTo6bl NPEAOTBPATUTL
BblCKaAb3blBaHWE PYKKU, NPUCTETHUTE
AOMOAHUTEABHYIO 3aCTEXKY-AUMYYKY.
(puc. 6).

MprMeHeHne AaHHOTo opTe3a AOAXHO
OCYLLECTBAATLCH NOA KOHTPOAEM
Aevalllero Bpava. TOAbKO B 3TOM CAyyae
Bbl MOXeTe 6biTb yBEPEHbI B
3OOEKTUBHOCTU AeueHUs. Atobble
N3MEHEHWA CXEMbI AeYEHUSA AAHHbBIM
0pPTE30M AOAXHBI 0OCYXAATLCA C
AeYaLLVM Bpayom

Ecan Houbto y Bac nosasaseTca vyBCTBO,
YTO pyKa UAM NAEYO HaxOAMTCA B
0nacHOM NOAOXEeHWK, Bbl MoxeTe
NMOMECTUTb MOA OPTE3 MOAYLLKY UAM
CHAbHEE 3aTAHYTb PEMEHb BOKPYT Tasa.

PekomeHAAUMU NO YXOAY U XPaHEHUIO
lepea CTUPKOM 3acTerHUTe 3aCTeXKM-
AMNYYKW. He HOCKTb M3AEANE B BOAE.
OcTaTky MblAa MOTYT Bbl3BaTb
pasapaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh
13HOCY MaTepuana.

« CTupaiite HaBOAOYKM, KapMaHbl 1
PEMHW BPYUHYIO MAK B LLAASLLEM
pexviMe CTUPKK Npu TeMnepaTtype
30°C ¢ MArKMM MOILLMM CPEACTBOM
6e3 onorackuBaTeAs.

« He otbennBarts.

« Cylumnte Ha BO3AYXe.

+ He rnapbre.

+ He noaBepratb XMMWUYECKON UNCTKE.

wABl AR

UHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo
XpaHuTb B CyXOM MecTe, 3alumiiartb ot
NPSIMOro NONaAaHUA COAHEUHBIX AyYe.

< Xk

Martepuansbl
NoAvypeTaH, NoAMaMma, AAKOMUHKIA

OTBETCTBEHHOCTb

Mpn UCNOAB30BAHUM U3AEAUST HE MO
Ha3HAYEeHWIO MPON3BOAUTEAL HE HECET
HUKAKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAatopaliTe ykasaHus no 6e3onacHocTH
1 NpeAnncaHus, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
WMHCTPYKLUMK.

YTuausauumsa

locAe UcnoAb3oBaHUs °
YTUAUBUPYITE HaAAEXALLMM J;ﬁ
06pasom. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeiero
BbIZAOPOBAEHMSA!

B cayyae peknamaumii, CBA3aHHbIX C
U3AEAMEM, TAKUX Kak MOBPEexXAeHne
TKaHW UAW AeDEKTbI MOCAAKM,
obpallaiTecs, Noxanyicra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIOLWEMY MEAULIMHCKUE
n3penvst. Mpou3BOANTENS, @ TakxXe B
KOMMETEHTHbIV OpraH rocyaapcTea-
uneHa EC Heob6x0AMMO MHGOPMUPOBaTh
TOAbKO O CEPbE3HbIX CAyUasix, KOTopble
MOTYT NPUBECTH K 3HAUMTEABHOMY
YXYALLEHWIO COCTOSIHUS 3A0POBbS MAK
cMepTh. OnpeaeneHne cepbesHbix
CAyYaeB copepxuTces B apT. 2 Ne 65
Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).
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Przeznaczenie

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

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagane jest unieruchomienie i

odcigzenie stawu barkowego w pozycji

odwiedzionej, jak np.:

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

« Ztamanie gtéwki kosci ramiennej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

+ Powszczepieniu protezy stawu
barkowego

+ Pooperacyjnie po zwichnieciu stawu
barkowo-obojczykowego

«+ Tenodeza $ciegna miesnia
dwugtowego

« Zespb6t ciasnoty podbarkowej
(zachowawczo, pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

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

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub
nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:
+ Choroby lub uszkodzenia skéry
W miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
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/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Zaktadanie

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:

Zapigcia samozatrzaskowe przedniej

czesci poduszki powinny by¢ otwarte.

Pas barkowy potozy¢ na stole.

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

+ Nastepnie prosze zapia( kieszen
(obr. 2).

+ Prosze poprowadzi¢ pas biodrowy z
tytu za plecami w kierunku do przodu i
zapiac zapigcie samozatrzaskowe.
(obr.3)



+ Przetozy¢ sprawna reke przez petle i
pociagnac za pasek na barku, tak jak
przy plecaku. Zamkna¢ zapiecie. (obraz
4+5)

« Aby unikna¢ zsuwania sie ramienia,
nalezy zamocowa¢ dodatkowe
mocowanie na rzep. (obr. 6)

Jezelinoca pojawi sie wrazenie, ze ramie
lub bark nie sa bezpiecznie utozone,
mozna wsuna¢ pod orteze poduszke lub
nieco mocniej $ciagna¢ pasek woké+
bioder.

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep. 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 srodka do prania tkanin
delikatnych bez ptynu zmiekczajacego.
+ Nie wybielac.

Suszy¢ na powietrzu.

Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

wABl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Pianka poliuteranowa, poliamid
aluminium

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z C?ﬁ
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Rendeltetés

A medi SAS comfort egy immobilizélasra
@ éstehermentesftésre @ szolgélé
vélliziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

vélliziilet abdukcids immobilizaldsara és

tehermentesitésére van sziikség, pl.:

« Felkarcsontfej-torés (konzervativ,
posztoperativ)

« Véllprotézis-belltetés utdn

+ Posztoperativaz AC izlilet ficama utdn

« Bicepsz-in-rogzités

+ Impingement szindréma (konzervatiyv,
posztoperativ)

Ellenjavallatok

Minden olyan javallat, amelynél
kifejezetten tobb mint 15°-os kirotdacidra,
berotdciéra vagy abdukciéra van
szlikség.

Kockazatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomdddsokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezel6orvosaval a
hasznélat el6tt:

« Ab8r megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi terileten,
mindenekelStt gyulladds jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodads)

- Erzészavarok és vérell4tési zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalma-
zasi terileten kivili lagyrészek nem
egyértelm(i duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcid, ill. a

bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)
mechanikus irritdciéjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznal6k kézé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kézrem(kodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre all6
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjan felnGtteket és
gyermekeket |dtnak el sajat felelGsségre, a
gyartdi informdciék figyelembevételével.

Felhelyezési Gitmutaté

Az ortézis elsé felhelyezése tobbnyire

am(t6helyiségben torténik. A levétel

és a felhelyezés lehet§ség szerint

asztalon torténjen. Felhelyezésnél vegye

figyelembe a kévetkezd ajdnldsokat:

Apdrnaelllsé részén taldlhatd pattintds

zarak legyenek nyitva. A véllhevedert

helyezze az asztalra.

+ Az operdlt karjat helyezze a kinyitott
zsebbe (1. kép).

« Ezutdn zérja le a zsebet (2. kép).

Vezesse a csiphevedert a hdta mogott

el6re, és zdrja le a pattintds zdrat. (3.

kép)

Dugja at az ép karjat a hurkon, és

hlzza dta szijat a 4lldn keresztil Ggy,

mint egy hatizsédknal. Csatolja be a

kapcsot. (4+5. kép)

+ Akarkicstszdsdnak megakadalyozasa
érdekében csatolja be a tépdzarat. (6.
kép)

Ha éjszaka olyan érzése van, hogy a
karja vagy a vélla nem fekszik biztosan,
helyezzen egy parnat az ortézis alg,
vagy htzza kicsit szorosabbra az évet a
csipGje kordl.



Apoldsi Gitmutatédsok

Mosds el6tt a tépbzarakat zérni kell. Ne

hordja a terméket vizben. A

szappanmaradvanyok bér-irritdciot és

anyagkopast okozhatnak.

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

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

« Nevasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

wABl AR

Térolasi itmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja
a kozvetlen napsitéstdl.

+* K

Anyag
PU hab, poliamid, aluminium

FelelGsség

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

Artalmatlanitds
Artalmatlanitsa megfeleléen a ‘?
haszndlat utan. W

A medi Team
gyors gyégyulést kivan Onnek!

Atermékkel 0sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgydszati

szakkeresked6hoz. Csak azokat a sdlyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes
hatdsaganak, amelyek az egészségi
allapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A sllyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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Bahasa melayu

medi SAS®
comfort

Penggunaan yang disyorkan

medi SAS comfort ialah ortosis sendi
bahu untuk imobilisasi @ dan
melegakan tekanan @ .

Indikasi

Semua indikasi yang memerlukan

imobilisasi dan melegakan tekanan

sendi bahu dalam abduksi, seperti:

« Selepas pembinaan semula kaf rotator

« Fraktur kepala humerus (konservatif,
selepas pembedahan)

« Selepas implantasi prostesis bahu

+ Selepas pembedahan selepas
pemisahan sendi akromioklavikular

« Tenodosis tendon biseps

« Sindrom pertembungan (konservatif,
selepas pembedahan)

Kontraindikasi

Semua indikasi yang secara eksplisit
memerlukan putaran luaran atau
putaran dalaman atau abduksi lebih
daripada 15°.

Risiko / Kesan sampingan

Alat bantu yang ketat boleh

menyebabkan tekanan setempat atau

penyempitan saluran darah atau saraf.

Olehitu, anda harus berunding dengan

doktoryang merawat anda sebelum

menggunakan alat bantu jika anda
mempunyai mana-mana keadaan
berikut:

« Penyakit atau kecederaan kulit di
kawasan penggunaan, terutamanya
jika terdapat tanda-tanda keradangan
(pemanasan berlebihan, bengkak atau
kemerahan)

+ Gangguan deria dan peredaran darah
(contohnya, pada pesakit diabetes,
urat varikos)

+ Gangguan saliran limfa —serta
bengkak pada tisu lembut yang tidak
jelas di luar kawasan penggunaan

Pemakaian alat bantu yang ketat boleh

menyebabkan kerengsaan atau

keradangan kulit setempat, yang
disebabkan oleh kerengsaan mekanikal
kulit (terutamanya apabila disertai
dengan keadaan berpeluh) atau
komposisi bahan.

Pengguna sasaran dan kumpulan
sasaran pesakit

Pengguna sasaran termasuk ahli
profesional kesihatan dan pesakit,
termasuk individu yang menyokong
dalam penjagaan, selepas mendapat
bimbingan yang sesuai daripada ahli
profesional kesihatan.

Kumpulan sasaran pesakit: Ahli
profesional kesihatan menyediakan
penjagaan kepada orang dewasa dan
kanak-kanak berdasarkan
tanggungjawab mereka terhadap
ukuran/saiz yang tersedia dan fungsi/
indikasi yang diperlukan, dengan
mengambil kira maklumat pengilang.

Arahan pemakaian

Ortosis biasanya dipasang buat kali

pertama di bilik pembedahan.

Pemasangan dan penanggalan ortosis

hendaklah dilakukan di atas meja, jika

boleh. Sila ambil perhatian terhadap
petua berikut semasa memasang
ortosis:

Pengikat klik di bahagian hadapan

kusyen hendaklah terbuka. Letakkan tali

bahu di atas meja.

+ Letakkan lengan yang dibedah di
dalam poket terbuka (Rajah 1).

+ Kemudian, tutup poket (Rajah 2).

+ Bawa tali pinggang pinggul di
bahagian belakang anda ke hadapan
dan tutup pengikat klik. (Rajah 3)

+ Melalui gelung, letakkan lengan anda
yang tidak cedera dan tarik tali ke atas
bahu anda, seperti beg galas. Tutup



pengikat klik. (Rajah 4 dan 5)

+ Untuk mengelakkan lengan anda
daripada tergelincir keluar, sila pasang
pengikat cangkuk dan gelung
tambahan. (Rajah 6)

Jika anda rasa lengan atau bahu anda
tidak disokong dengan kukuh pada
waktu malam, anda boleh meletakkan
bantal di bawah ortosis atau
mengetatkan tali di sekeliling pinggul
anda.

Arahan penjagaan

Sila tutup pengikat velcro sebelum

mencuci. Produk ini tidak boleh dipakai

di dalam air. Sisa sabun, krim atau salap

boleh menyebabkan kerengsaan kulit

dan bahan menjadi haus.

« Sarung kusyen, beg dan tali boleh
dibasuh tangan, sebaik-baiknya
dengan pencuci medi clean, atau
dibasuh dengan menggunakan mesin
pada kitaran lembut pada suhu 30°C
dengan pencuci lembut tanpa
pelembut fabrik.

+ Jangan lunturkan.

+ Keringkan dengan udara.

+ Jangan seterika.

+ Jangan cuci kering

wAE AR

Nota penyimpanan

Sila simpan produk di tempatyang
kering dan lindungi daripada cahaya
matahari langsung.

Komposisi bahan
Buih PU, poliamida, aluminium

Liabiliti
Liabiliti pengilang terbatal sekiranya
berlaku penggunaan yang tidak wajar.

Bahasa melayu

Sila patuhi arahan dan arahan
keselamatan yang berkaitan dalam
arahan penggunaan ini.

Pelupusan °
Lupuskan dengan betul selepas Eh
digunakan. W

Pasukan medianda
mendoakan agar anda cepat sembuh!

Sekiranya terdapat aduan berkaitan
produk, seperti kerosakan pada fabrik
yang dikait atau bentuk, sila hubungi
terus peniaga perubatan anda. Hanya
insiden serius yang boleh membawa
kepada kemerosotan ketara dalam
keadaan kesihatan atau kematian yang
perlu dilaporkan kepada pengilang dan
pihak berkuasa kompeten negara
anggota. Insiden serius ditakrifkan
dalam Artikel 2 No. 65 Peraturan (EU)
2017/745 (MDR).
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Fontos titmutatasok

Azorvostechnikai eszkéztMD]arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznalja tobbszori alkalommal vJ) Ha tébb péciens kezelésére hasznaljak,
akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gyarté termékszavatossaga. Ha viselés kozben tllsdgosan nagy féjdalom vagy
kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvoséval vagy a gydgydszati segédeszkozoket drusitd
szakizlettel. Aterméket kozvetlentl sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett boron és csak elGzetes orvosi Gtmutatas
alapjan viselje.
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Nota penting

Produk perubatan ini hanya bertujuan untuk berbilang penggunaan pada seorang pesakit @ljika produk ini digunakan untuk merawat
lebih daripada seorang pesakit, liabiliti produk pengeluar terbatal. Jika rasa sakit yang berlebihan atau rasa tidak selesa berlaku semasa
memakai produk, sila tanggalkan produk dan hubungi doktor anda atau kedai pakar pembekal anda dengan segera. Sapukan produk hanya
pada kulityang utuh atau luka, bukan secara langsung pada kulit yang cedera atau rosak dan hanya di bawah bimbingan perubatan terdahulu.



