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medi Shoulder fix

Schulterschlinge zur Lagerung in Innenrotation; 0° Abduktion -
Internal rotation support; 0° abduction

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. MHCTPyKLMA NO MCNOAB30BaHMIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epappoyng. Hasznalati Gtmutato.
glasxuYl. IHCTPyKUis 3 BUKopucTaHHs. LR, win'w ninain.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt 1. Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem
Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iibermé&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des
Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte 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 ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient Q). if it s used for treating more than one patient, the manufacturer’s
product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please consult your
doctor or orthotist immediately. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been medically treated, not directly on
injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient -\1]'). S”il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant 'utilisation, veuillez consulter
immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. 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 P

El producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente 3. En el caso de que se utilice para el tratamiento de més de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad
durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o
curada, nolo haga directamente sobre la piel lesionada o dafada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacdes importantes ~

0 dispositivo médico[MD] destina-se a utilizagdo mltipla em apenas num paciente 3. se for utilizado para o tratamento de mais de um paciente,
prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagradével durante a utilizacdo, por favor consulte
imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Use o produto apenas com a pela intacta ou com feridas tratadas e cobertas, mas ndo
diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientagdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ), Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente fara decadere la
responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare immediatamente il
medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. 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 o~

Het medische product [MDI is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. 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, vraag
onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden,
niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger -~

Det medicinske produkt MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pé én patient 30, Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opstd store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage
produktet af og konsultere din lzege eller bandagist. Pafar produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og
kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad
Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient ). om den anvénds av flera patienter,
géller inte tillverkarens garanti. Om starka smértor eller obehagskénslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgéaende din |akare
eller din aterforsaljare. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller arrad hud och endast under medicinsk
vagledning.

Dulezité informace -

Zdravotnicky prostredek je urcen pro opakované pouZitf u pouze jednoho pacienta an), Budete-li ho pouZivat pfi 1é¢bé vice neZ jednoho
pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem no3enf vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepfijemny pocit,
sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte 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 predchoziho IékaFského névodu.

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 za vrijeme nosenja proizvoda pojavi bol ili osje¢aj nelagode, odmah potraZite savjet
lijecnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne izravno
na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BajkHble 3aMeuaHus ~

AaHHOE MEAULIMHCKOE n3penne npeAHa3HauYeHo AAA MHOrOpPas3oBOro MCNOAb30BaHMA TOAbKO OAHUM NaLUeHTOM \1!')‘ B cayyae ncnoabsosaHus
n3penmsa boree yem OAHUM MaUMEHTOM rapaHTn NPOMU3BOAUTEAS YTPAYNBAKOT CUAY. Ecam Npu NOAb30BAHUU UBAEAMEM Y Bac BO3HMKAM BOAb UAK
HENPUATHbIE OLLYLIEHUS,NOXAAYIICTa, HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro U NPOKOHCYALTUPY#TEeCh y Bawero Bpaya. Hocute n3aeAre NCKAUYMTEABHO Ha
HEMOBPEXAEHHOM Koxe/nocae 06paboTkK paH. He caeayeT HaaeBaTb €ro NoOBEPX MOBPEXAEHHOW WAW NOPaHEHHON KOXM. MCMoAbayiiTe U3peAre
TOABKO MOCAE MOAYHYEHUS yKa3aHUi OT MEANEPCOHaAa.

Onemliuyar

Bu Urilin t)\/bbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Uzerinde birden fazla kez kullaniimahdir @)_ Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi irtinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Ureticinin triinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, litfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Uriind yalnizca
saglikl cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimiyapilmis, Gsti rtiili yaralar tizerinde kullanin; dogrudan agik yara tizerinde ve 6nceden gerekli
tibbi talimatlarialmadan kullanmayin.
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Zweckbestimmung

medi Shoulder fix ist eine Schultergelen-
korthese zur Immobilisierung in
definierter Position.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Ruhigstellung des Schultergelenks in

Innenrotation notwendig ist, wie z. B.:

+ Konservativ bei vorderer Schulterluxa-
tion / chronischer vorderer Subluxation

+ Nach Rotatorenmanschetten-Rekon-
struktion

+ AC-Gelenksprengung (konservativ,
postoperativ)

« Scapulafraktur (konservativ,
postoperativ)

« Proximaler Humeruskopffraktur
(konservativ, postoperativ)

Kontraindikationen

+ Alle Indikationen, bei denen eine
Abduktion und/oder AuRenrotation
bendtigt wird.

+ Konservative und postoperative
Therapie der hinteren Schulterluxation

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefal3en oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdnden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwdarmung, 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 ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit Schweibildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

Anziehanleitung
+ Legen Sie den breiten Gurt unterhalb
der Brustan und fixieren ihn.
- Fixieren Sie den Arm der verletzten
Schulter mit dem Gurt am Oberarm.
Fixieren Sie die Unterarmtasche auf
dem Bauchgurt. Offnen Sie die Tasche
und legen sie den verletzen Arm
hinein. AnschlieRend schlieBen Sie die
Tasche.
Legen Sie den diinnen Gurt tber die
unverletzte Schulter und verbinden
ihn mit der Unterarmtasche. Stellen
Sie das Gurtband ein, bis eine
Entlastung des verletzten Armes
eintritt.

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

Turkey

T:+9031243520 26

F: 4903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC

Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T: 4380445911163
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 4494440

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



Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstdnde, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschlei hervorrufen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugswei-
se mit medi clean Waschmittel, von
Hand, oder im Schonwaschgang bei
30°C mit Feinwaschmittel ohne
Weichspdiler.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wABl AR

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

Materialzusammensetzung
Polyamid

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
Sie konnen das Produkt Gber den
Hausmill entsorgen.

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
fiihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.
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Intended purpose

medi Shoulder fix is a shoulder joint
support forimmobilising the shoulderin
a defined position.

Indications

Allindications requiring immobilization of

the shoulder joint in internal rotation, such

as:

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

+ Scapula fractures (nonsurgical,
postoperative)

+ Proximal fractures of the humerus head
(nonsurgical, postoperative)

+ Impingement syndrome (nonsurgical,
postoperative)

+ Acromioclavicular joint dislocation
(nonsurgical, postoperative)

Contraindications

« All indications that specifically require
abduction and/ or external rotation

+ Nonsurgical and postoperative
treatment of posterior shoulder
luxation

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

« Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

+ Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)

« Lymph drainage disorders —equally,

swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related

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

Intended users and patient target
groups

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

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

Fitting instructions

+ Wrap the wider strap around your body
and fasten it just below the chest.

« Fixthe injured arm with the strap

around the upper arm. Attach the

lower arm sling to the abdominal

strap. Open the sling and place the

injured arm inside. Close the sling

afterwards.

Pass the thin strap over the healthy

shoulder and attach it to the lower arm

sling. Adjust the length of the strap to

the required length.

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, orin
delicate cycle at 30°C using a mild
detergent without fabric conditioners.

+ Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

wAXABl AR

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

Material composition
Polyamide

Liability

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

Disposal °
The product can be disposed of )
in the domestic waste. Wﬂ

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

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

medi Shoulder fix est une orthése pour
I'articulation de I'épaule destinée a
immobiliser dans une position définie.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une immobilisation de I'articulation de

Iépaule en rotation intérieure est

requise, parex:

« 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 proximale de la téte de
’humérus (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 sivous présentez les
symptémes suivants:

- Affections ou |ésions de la peau dans la

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

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises surla
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Mise en place du bandage

Placez la large ceinture en dessous de
la poitrine et fixez-la.

Fixez le bras de I'épaule blessée avec la
ceinture au bras. Faites passer la main
de I'épaule blessée a travers la
languette et agrippez a la ceinture
abdominale.

Placez la ceinture étroite sur I'épaule
non-blessée et liez-la a la languette.
Réglez la sangle jusqu’a ce que vous
sentiez un allégement du bras blessé.

Conseils d’entretien
Fermer les bandes agrippantes avant le



lavage. Les restes de savon, de créme ou
de pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée 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.

Sécheral air.

Ne pas repasser.

Nettoyage a sec interdit.

wABl AR

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

Composition
Polyamide

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 °

Vous pouvez jeter ce produit dans 41
les ordures ménageéres. W

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

Francais

définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



medi
Shoulder fix

Finalidad

medi Shoulder fix 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

« Dislocacién de la articulacién
acromioclavicular (conservadora,
posoperatoria)

« Fractura escapular (conservadora,
posoperatoria)

« Fractura proximal de cabeza del
humero (conservadora, posoperatoria)

Contraindicaciones

« Todas las indicaciones en las que se
precise una abduccién y/o rotacién
externa.

+ Tratamiento conservadory
postoperatorio en la luxacién posterior
del hombro

Riesgos / Efectos secundarios
Los elementos de colocacién 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 aplicacidn, especialmente

sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

+ Trastornos circulatorios y sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica 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, atenderdn a los adultos
y nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Instrucciones de colocacién
+ Coloque el cinturén ancho debajo del
pechoy fijelo.
+ Fije el brazo del hombro lesionado con
el cinturdn a la parte superior del
brazo. Fije la bolsa para la parte
interior del brazo sobre el cinturdn del
abdomen. Abra la bolsa e introduzca el
brazo lesionado en la misma.
Seguidamente, cierre la bolsa.
Coloque el cinturdn fino por encima
del hombro no lesionadoy Ginalo con la
bolsa para la parte inferior del brazo.
Ajuste la cinta del cinturdn hasta que
note alivio del brazo lesionado.



muerte. Los incidentes graves se definen en el
Instrucciones de cuidado articulo 2, n.° 65 del Reglamento (UE)
Cierre los cierres de ganchoy bucle 2017/745 (MDR).

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones

cutdneasy desgaste del material.

Lave el producto a mano,

preferiblemente con detergente medi

clean, 0 en modo ropa delicada a 30°C

con detergente para ropa delicada sin

suavizante.

No blanqueador.

Dejar secar al aire.

No planchar.

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

Composicién
Poliamida

Garantia

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

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse C;ﬁ
junto con la basura doméstica. W

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafios en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificardn al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la



medi
Shoulder fix

Finalidade

medi Shoulder fix € uma ortétese para a
articulacdo do ombro para a
imobilizacdo na posicao definida.

Indicacoes

Todas as indicacoes, nas quais €

necessaria uma imobilizacdo da

articulagdo do ombro em rotagao
interior, como, por exemplo:

+ Ndo-operativo em caso de luxac¢ao
dianteira do ombro/subluxacao
dianteira crénica

« Apds a reconstrucao da coifa dos
rotadores

« Estiramento da articulacdo
acromioclavicular (ndao-operativo,
pds-operatdrio)

« Fratura da escdpula (ndo-operativo,
pés-operatorio)

« Fratura proximal da cabeca do imero
(ndo-operativo, pés-operatdrio)

Contra-indicacoes

« Todas as indica¢des nas quais é
necessaria uma abducdo e/ou rotacao
externa.

- Terapia conservadora e pds-operatdria
de luxacao 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
condicOes seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesoes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatérios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

DistUrbios sensoriais e circulatdrios (p.

ex.,em caso de diabetes, varizes)

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutdnea 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 criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacdes necessarias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucdes de aplicacao
« Aplique a faixa abdominal abaixo do
peito e fixe-a.
+ Fixe o braco do ombro afectado com a
tira na parte superior do braco. Passe a
mao do ombro afectado através da
alca e fixe-a com velcro a faixa
abdominal. Fixe a bolsa do antebraco
sobre a faixa abdominal. Abra a bolsa e
coloque o braco afectado dentro da
mesma. Em seguida, feche a bolsa.
Coloque a tira estreita sobre o ombro
nao afectado e ligue-o a bolsa do
antebraco. Ajuste a tira até que o braco
afectado nao faca peso sobre o ombro.



Instrucoes de lavagem

Os fechos de gancho e argola tém de
estar fechados para a lavagem. Restos
de sabao podem causarirritacoes
cutaneas e desgaste precoce do
material.

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

Nao alvejar.

Deixe secar ao ar.

Nao passe a ferro.

Nao lavar a seco.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
o0 exponha directamente ao sol.

Composicao
Poliamida

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

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo )
doméstico. 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 deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem

ser comunicados ao fabricante e

as autoridades competentes do
Estado-Membro. Os incidentes graves
estdo definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



Italiano

medi
Shoulder fix

Scopo

medi Shoulder fix & un dispositivo
ortopedico per 'immobilizzazione in
una posizione definita dell’articolazione
della spalla e del gomito.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria
'immobilizzazione dell’articolazione
scapolo-omerale con posizionamento in
rotazione interna, come p. es.:

« Trattamento conservativo in caso di
lussazione della spalla anteriore /
sublussazione anteriore cronica
Dopo la ricostruzione della cuffia dei
rotatori

Lussazione dell’articolazione
acromioclavicolare (trattamento
conservativo, postoperatorio)
Frattura della scapola (trattamento
conservativo, postoperatorio)
Frattura prossimale dell’lomero
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

« Tutte le indicazioni in cui & necessaria
un’abduzione e/o una rotazione
esterna.

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

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 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 adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Istruzioni per I'applicazione
« Applicare la fascia larga sotto il pettoe
fissarla.
+ Con l‘ausilio del | “apposita cinghia,
fissare il braccio della spalla lesa alla
parte superiore del fascione. Fissare la
tasca dell’avambraccio al fascione.
Aprire la tasca e infilare il braccio leso.
Quindi chiudere la tasca.
Far passare la cinghia sottile sopra la
spalla non lesa e legarla con la tasca
dell'avambraccio. Regolare lunghezza
della cinghia finché non si percepisce
un sollievo del braccio leso.



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.

wABl AR

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

Composizione material
Poliammide

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 °
E possibile smaltire il prodotto C;ﬁ
conirifiuti domestici. W

Il team medi

Le augura una pronta guarigione.

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto

o carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un

Italiano

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.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).



Nederlands

medi
Shoulder fix

Beoogd doel

medi Shoulder fix is een orthese voor het
schoudergewricht voor de immobilisatie
in een bepaalde positie.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een immobilisatie

van het schoudergewricht voor rotatie

naar binnen nodig is, bijv.:

« Conservatief bij voorste
schouderluxatie/chronische voorste
subluxatie

+ Nareconstructie van de
rotatorenmanchet

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

« Scapulafractuur (conservatief,
postoperatief)

+ Proximale humeruskopfractuur
(conservatief, postoperatief)

Contra-indicaties

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

- Conservatieve en postoperatieve
therapie van de achterste
schouderluxatie

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 doorbloedingsstoor-
nissen (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

Leg de brede riem onder de borsten
fixeer deze.

« Fixeerde armvan de
geblesseerdeschouder met de riem aan
de bovenarm. Fixeer de onderarmtas op
de buikriem. Open de tasen leg de
geblesseerde arm erin. Sluit de tas
vervolgens. Leid de hand van de
geblesseerde schouder door de lus en
klit de lus aan de buikriem.

Leg de dunne riem over de gezonde
schouder en verbind hem met de
onderarmtas. Stel de riemband in
totdat een ontlasting van de
geblesseerde arm optreedt.

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.

« Aan de lucht laten drogen.

+ Nietstrijken.

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

+ 3K

Materiaalsamenstelling
Polyamide

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.

Afvalverwijdering i
U kunt het product bij het @"

huishoudelijke afval doen.

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).

Nederlands



medi
Shoulder fix

Formal
medi Shoulder fix er en skulderledortese
tilimmobilisering 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

- Efterrotatormanchet-rekonstruktion

+ AC-ledskred (konservativ,
postoperativ)

+ Scapulafraktur (konservativ,
postoperativ)

« Proksimal 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 hjalpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

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

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

Narder beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseeri forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

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

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

Palaegning

Placer det brede balte under brystet

og fikser det.

Fikser den beskadigede skulders arm

pa overarmen med baltet. Fikser

underarmslommen pa mavebaltet.

Abn lommen og leeg den beskadigede

arm ind. Luk sa lommen.

+ Leeg det tynde bzelte over den
ubeskadigede skulder og forbind det
med underarmslommen. Indstil
beeltet, indtil den beskadigede arm
aflastes.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask.

Saeberester 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 lufttgrre.

+ Ma ikke stryges.

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

Materialesammensatning
Polyamid

Ansvar

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

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes °
sammen med det almindelige C;ﬁ
husholdningsaffald. W

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til

din medicinske specialforhandler.

Kun alvorlige haendelser, der fgrer

til en vaesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden,

skal indberettes til fabrikanten og

til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



medi
Shoulder fix

Andamal
medi Shoulder fix ar en axelledsortos for
fixering i en faststalld position.

Indikationer

Samtliga indikationer dar axelleden vid

indtrotation maste vara i fixerat ldge

som t.ex.

« Konservativt vid framre axelluxation/

kronisk framre subluxation

Efter rekonstruktion av roterande

manschetter

Luxation i akromioklavikularled

(konservativ/postoperativ)

Skulderbladsfraktur (konservativ/

postoperativ)

« Proximal humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationer

+ Samtliga indikationer dar abduktion
och/eller utatrotation ar nodvandigt.

+ Konservativ och postoperativ terapi av
den bakre skulderluxationen

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
alltvid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

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

« Storningar av lymfflodet — aven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som

intedrinarheten av

anvandningsomradet
Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter 4t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer ellerirritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

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

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

Anvandning

Placera det breda bandet nedanfor
brostet och fixera det.

- Fixera armen ddr axeln dr skadad med
bandet pa 6verarmen. Fixera
underarmsfickan pa midejebandet.
Oppna fickan och placera den skadade
armen i fickan. Stang sedan fickan
igen.

Placera det smala bandet 6ver axeln
som inte ar skadad och forbind det
med underarmsfickan. Stall in bandet
sa, att du kdnner att den skadade
armen avlastas.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna
gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan
framkalla hudirritation och
materialforslitning. Tvatta produkten
for hand, foretradesvis med medi
clean-tvattmedel, eller i 30°C fintvatt
med skonsamt medel utan skdljmedel.
+ Ej blekning.

« Lufttorka.



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

F &

Materialsammansattning
Polyamid

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med C;h
hushallsavfall. W
Ditt medi Team

onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvdrdsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vésentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi
Shoulder fix

Informace o tGcelu pouZiti

medi Shoulder fix je ortéza ramenniho
kloubu kimobilizaci v definované
poloze.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna

klidové poloha ramenniho kloubu ve

vnitinf rotaci, jako je napr::

+ Konzervativné pfi pfedni luxaci
ramene / chronické predni subluxaci

+ Porekonstrukci rotatorové manzety

+ Roztfisténf akromioklavikularniho
kloubu (konzervativni/ pooperacnf)

« Fraktura scapuly (konzervativni/
pooperacnf)

« Proximalni fraktura hlavice humeru
(konzervativni/ pooperacn)

Kontraindikace

+ VSechny indikace, u nichZ je nutnd
abdukce a/nebo vnéjsirotace.

+ Konzervativni a pooperacni terapie
zadnfluxace ramene

Rizika / Vedlejsi uCinky

V piipadé pevné utazenych pomacek

muze dojit k mistnim otlakdim nebo

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

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
znamek zanétu (nadmeérné 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 pomUcek maze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,
pfip. iritaci, které mize byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenim materialu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacienta

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

Pokyny k nasazovani

- Siroky pés pFiloZte pod prsa a zafixujte
ho.

Péskou na pazi zafixujte hornf ¢ést
poranéného ramena. Zafixujte
predloketni tasku na bfisnim pdsu.
Otevrete tasku a poloZte do ni pazi
poranéného ramena. Nasledné tasku
opét zavrete.

Tenky pdsek pfiloZte na neporanéné
rameno a spojte ho se smyckou na
ruku. Pasek popruhu nastavte tak, aby
byla poranénd paze odlehcena.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zplsobit

podrdzdéni klze a vést k opotiebenf

materialu.

« 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 prédlo bez
bélidel.

+ Nebélit.

+ SusSte na vzduchu.

+ NezZehlete.
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+ Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani

Vyrobky skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZeni
Polyamid

Rucenfi

Rucenfvyrobce zanikd pfi nesprdvném
pouZivédni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivan.

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mlzete C;h
odstranit s komunalnim odpadem. W

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraven.

V piipadé reklamaciv souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni Upletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znaénému zhorseni
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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Namjena

medi Shoulder fix je ortoza za rame koja
sluZi za imobilizaciju u odredenom
poloZaju.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna
imobilizacija ramenog zgloba u
unutarnjoj rotaciji, kao na primjer:
Konzervativno kod prednje luksacije
ramena /kroni¢ne prednje subluksacije
+ Nakon rekonstrukcije rotatorne
manzete

Prijelom akromioklavikularnog zgloba
(konzervativno, postoperativno)
Fraktura skapule (konzervativno,
postoperativno)

Proksimalna fraktura humeralne glave
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

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

« Konzervativna i postoperativna
terapija straznjeg iSCasenja ramena

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima

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, $to
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
ukljucujudi osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon 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 pridrZzavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

Postavljanje ortoze

+ Omotajte Siri remen oko tijela i
ucvrstite ga ispod grudi

« Fiksirajte ozlijedenu ruku s remenom
preko nadlaktice. Fiksirajte dzep za
podlakticu na trbusnom remenu.
Otvorite dZep i umetnite ozlijedenu
ruku. Zatim zatvorite dZep.

+ Prebacite tanki remen preko zdravog
ramena i povezite ga sa dzepom za
podlakticu. Prilagodite duzinu remena.

Upute za odrzavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

+ Operite proizvod rucno, preporucljivo s
medi deterdZentom za CiS¢enje, ili na
strojnom pranju za osjetljivo rublje s
blagim deterdZzentom na 30°C

+ Ne izbjeljivati.

« Ostaviti susiti na sobnoj temperaturi.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti kemijski.

w AR AR




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

Sastav materijala
Poliamida

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloziti s 41
kuéanskim otpadom. W

Vas medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oSteenja 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 nadleznom tijelu
drzave Clanice. Teski slucajevi definirani
su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue

medi Shoulder fix - 310 0pTE3
MAEYEBOro cycTaBa AAS
06€e3ABWXMBAHUA B ONPEAEAEHHOM
NOAOXKEHWUM.

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoaMMa UMMOBUAM3ALIMA
NAEYEBOro CyctaBa B MOAOXEHWUM
BHYTPEHHEN poTauUuK, Hanpumep:
KoHcepBaTMBHOE AeUeHme npu
nepeAHem BblBMXE NAEYEBOrO
CycTaBa/XpPOHUYECKOM NEepeAHEM
NOABbIBUXE

FlocAe PEKOHCTPYKLMK POTATOPHOM
MaHXeTbl

BbIBMX aKpOMUaAbHO-KAIOUMYHOTO
CcycTaBa (KOHCEepPBaTUBHOE,
NoCAE0NepPaLMoOHHOE AeUYEHME)
MepenomM AonaTkK (KOHCEPBATUBHOE,
NOCAEOMNEPaLMOHHOE AeUEHNE)
[lepenoM NpoKCUMMaAbHOIO OTAEAA
rOAOBKM MAEYEBOM KOCTH
(KOHCEepBaTUBHOE,
nocaeonepauUmMoHHOe AeYeHne)

MpoTuBonokasaHuA

+ Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEOOXOAMMO OTBEAEHWE WU/UAK
BHELLHAA poTaLMA.

+ KoHcepBaTuBHas v
nocAeonepaLnoHHasn Tepanmus npu
3aAHEM BbIBMXE MAEYEBOro CycTaBa

Pucku / NobouHble apPeKTbI

Mpu NAOTHOM NpPUAEraHum
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE WAU
CYyXEHWEe KPOBSAHBIX COCYAOB MAM
HepBOB. MoaTomy 06a3aTeAbHO
KOHCYALTUPYHTECH CO CBOWM AeYaLLMM

BPaYOM MPU CAEAYIOLLMX
06CTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA MAV MOBPEXAEHUS KOXM
B 06AaCTW NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
NpY BOCMAAUTEAbHbBIX CHMMTOMAaX
(CHABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
noKpacHeHK1e)

HapyueHue uyBCTBUTEABHOCTH U
KpOoBOOBpPaLLEHUs (Hanpumep nNpwu
AvabeTte, pacluMpeHnn BEH)
HapyLlueHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHble OMyxaHUsA MATKMX
TKaHen 3a npeperammn obractu
npUMeHeHus

HolleHre TeCHO npuAeratoLLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTH K MNOSBAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHuit Koxu, MPUUYUMHON KOTOPbIX
MOXET BbITb MexaH1yYeckoe
pasapaxeHue Koxu (Mpexae BCero B
COYEeTaHnM C MOTOOTAEAEHUEM) AU
COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraembie NOAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanonaraembix
NOAb30BaTEAEN OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAU MEAULIMHCKMX
npodeCCUit 1 NaLMeHTbl, B TOM YMCAE
AMLE, OKa3blBatoLLME MOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYIOLLENO 00yUEHMUs
NPEACTaBUTEAAMI MEANLIUHCKMX
npodeccuit.

LleneBas rpynna nauMeHToB:
MpeAcTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuii NoA COOCTBEHHYH
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWK
AOCTYMHBIX MEP/BEAUUMH U
HEOOXOAMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHWM1
0Ka3blBalOT MEAWLIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABIM 1 AETAIM C YUYETOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.

PekomeHpaUuUK No HapeBaHUIO

+ O6epHUTE WMPOKYIO AEHTY BOKPYT TeAa
1 3aCTErHUTE ee TOUHO MOA FPYAbHO.

+ 3aduKeHpyiTE NOBPEXAEHHYHO PYKY C
MOMOLLLbIO AOMOAHUTEABHOW AEHTHI B



HWXHEN TpeTu naeya. 3akpenute
My®dTy BNEPEAN Ha LUMPOKON AEHTE.
PackpoiTe MypTy 1 nomecTute
TPaBMMPOBAHHYIO PYKY BHYTPb.
3akpoiite MydTy.

MponycTuTe Y3KYI AEHTY NOBEPX
3A0POBOrO MAeYa U COeAnHNUTE €€ C
MyodTON. OTPEryAvpyinTE MO AAMHE
AEHTY C MybTON. MydTYy MOXHO Takxe
AOMOAHUTEABHO 3adUKCHPOBaTb MNpK
MOMOLLM CNELNaAbHOM AEHTbI C
3aCTEXKOM-AUMYYKON.

PekomeHpauUuMu No yxoay

lMepea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-

AMNYYKKU. OCTaTKM MblA@ MOTYT Bbl3BaTb

pasApaxeHune Koxu 1 cnocobctBoBaTth

M3HOCY MaTepuana.

« CTupaiite n3penne BpyUHyro AW B
LAASLLEM PexXUMe CTUPKKU Npu
Temneparype 30°C ¢ MArkum
MOOLLMM CPEACTBOM 6€3
ornoAacKk1BaTeAs.

+ He otbennBarts.

« CywnTte Ha BO3AYXe.

- He raapbre.

« He noaBepratb XUMUYECKOM YNCTKE.
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MHCTPYKLMA NO XpaHeHUo
XpaHuTb B CyXOM MeCTe, 3aLluLiaTb OT
NPAMOro NonNaAaHUA COAHEUHbIX AyYeER.

F x

Matepuanbl
noAMaMMA

OTBETCTBEHHOCTb

ﬂpl/l MUCMNOAb30OBAHUN U3AEAUA HE MO
Ha3Ha4Y€eHMIO NMPON3BOANUTEAD HE HECET
HWKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAatopaiiTe ykasaHuna no 6e3onacHocTm
1 NPEeANUCcaHns, NPUBEAEHHbBIE B 3TOM
MHCTPYKLMU.

YTuausauusa i
M3aeAne MOXHO YTUAM3MPOBaTb <
BMeCTe C ObITOBbIMU OTXOAGMMU. W"

B cAyuae peknamalmii, CBA3aHHbIX ¢
U3AEAMEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHNE
TKaHW UAM AEDEKTbI MOCAAKM,
obpaluaiitech, noxaayicra,
HEMNOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
nocTaBASOLLEMY MEAULIMHCKME
nspenrst. NponsBOAUTEAS, a Takxe B
KOMMETEHTHBIN OpraH rocyaapcTea-
yneHa EC HeobxoAMMO MHGOPMMPOBATb
TOABKO O CEPbE3HbBIX CAyYasx, KOTopble
MOTYT NPUBECTU K 3HAYUTEABHOMY
YXYALEHWIO COCTOSIHWUSA 3A0POBbS MAK
cMmepT. OnpeaeneHre Cepbe3HbIX
CAyYaeB copepxuTces B apT. 2 Ne 65
Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci
medi Shoulder fix konumda sabitlemek
icin kullanilan bir omuz eklemi ortezidir.

Endikasyonlar

ic rotasyonda omuz ekleminin

dinlendirilmesi gereken tim

endikasyonlar, 6rnegin:

- Onomuz cikiginda / kronik 6n alt
cikikta konservatif

+ Rotator manset rekonstriiksiyonundan
sonra

+ AC eklem burkulmasi (konservatif,
postoperatif)

« Skapula kirigr (konservatif,
postoperatif)

« Proksimal humerus saft kirig
(konservatif, postoperatif)

Kontrendikasyonlar

« Abdksiyon ve/veya dis rotasyon
gereken tim endikasyonlar.

+ Arka omuz luksasyonunun konservatif
ve ameliyat sonrasi terapisi

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basinc belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:
Uygulama bolgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

Lenf drenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

Kullanim talimati

+ Genis kemeri gogsin alt kismina
yerlestiriniz ve sabitleyiniz.

+ Yaralanan omzun kolunu kemer ile
birlikte Ust kola sabitleyiniz. Alt kol
cebini karin kemerine sabitleyiniz.
Cebiacinizve yaral kolu icine
yerlestiriniz. Ardindan cebi kapatiniz.

- Ince kemeri saglam omuz iizerine
koyunuz ve bunu alt kol cebiile
baglayiniz. Kemeri ayarlayiniz, ta ki
yaralanan kolun yiikl hafifleyinceye
kadar.

Bakim dnerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

- Urtini tercihen medi clean
deterjaniyla elde veya 30°C’de hassas
camasir deterjaniyla ve yumusatici
kullanmadan camasir makinesinde
koruyucu modda yikayin.

« Agartmayin.

+ Acik havada kurutun.

- Utlilemeyin.



« Kuru temizleyiciye vermeyin.
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Saklama
Litfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz
ve dogrudan glines 1sigindan koruyunuz.

Materyal
Polyamit

Sorumluluk

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

Atiga ayirma
Uriinii ev ¢copii izerinden atiga =
ayirabilirsiniz. W

Y,

b |

medi Ekibiniz
Size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Urunler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglk
durumunun biyik élclide kotiilesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayil (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie

medi Shoulder fix to orteza stawu
barkowego stuzaca do unieruchomienia
go w okreslonej pozycji.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktdrych

konieczne jest unieruchomienie stawu

barkowego w pozycji rotacji do

wewnatrz, np.:

Zachowawczo w przypadku

przedniego zwichniecia stawu

ramiennego / przewlektego

podwichnigcia przedniego

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

Zwichniecie stawu ramiennego

(zachowawczo, pooperacyjnie)

Ztamanie topatki (zachowawczo,

pooperacyjnie)

« Proksymalne ztamanie gtdwki kosci
ramiennej (zachowawczo,
pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

Wszystkie zalecenia, w ktdrych

wymagana jest abdukcja lub rotacja

na zewnatrz.

« Terapia zachowawcza i pooperacyjna
zwichniec tylnego stawu barkowego

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
srodkdw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
$cisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:
+ Choroby lub uszkodzenia skéry
W miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia

(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

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

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki 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

« Prosze zatozy¢ szeroki pas ponizej
klatki piersiowej i zapiac go.

+ Prosze unieruchomié ramie po stronie
barku, ktéry doznat obrazen, paskiem
na gérnej czesci ramienia. Prosze
umocowac kieszen na przedramie na
pasie brzusznym. Nastepnie otworzy¢
kieszen i wtozy¢ w nig ramie, ktére
doznato obrazen. Na koniec prosze
zapiac kieszen. Prosze przetozy¢ dton
od strony barku, ktéry doznat obrazen,
przez mankiet i przypiac go na pasie
brzusznym.

« Prosze przetozy¢ waski pasek przez
zdrowy bark i potaczyc go z kieszenia



na przedramie. Nastepnie prosze tak
uregulowac tasme paska, az nastapi
odcigzenie ramienia, ktére doznato
obrazen.

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu
mocowania na rzep. Resztki detergentu
moga powodowacd podraznienia skéry
oraz uszkadzac¢ 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.

wAXAE AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Poliamid

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z °
odpadami z gospodarstwa =y
domowego. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowad

sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére
moga doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub

do $mierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.



EAAnvika

medi
Shoulder fix

Evdedelypévn xprion

To medi Shoulder fix eival éva opOwWTIKO
PNXAvNUa via TIG apOpwWOoeIg TWV WUV
€ OKOTIO TNV aKivnTomoinon oe
KaBopiouévn B€on.

Evdeigeiq

‘O\eq o1 evdeiEeig, Omou amaiTeital

akivnrtormoinon TG dpBpwang Tou WHUOoU

og 0w oTPOYH, WG T.X.:

« YuvTneEnTiKG og eunmpdobia eEapdpwon

wpou / xpdvia eumrpoobia aTeAng

€EApOpwon

MeTd amd avakaTaokeur| Tou

oTPOPIKOU TIETAAOU

« EEApOpwOon NG akpwHIOKAEIDIKAG

dpbpwang (ouvtnenTiKG,

ueTEYXEIONTIKA)

KdTtayua whomAdTng (uvtnenTikd,

UETEYXEIPNTIKA)

+ Kataypa Tng KEPaArg Tou eyyug
Bpaxidviou 06TOU (CUVTNPENTIKA,
UETEYXEIPNTIKA)

AvTeVOEIEeIg

+ 'OAeg o1 evdeitelg, OTTOU artaiteital
artaywyn kai/r E&w oTpoen.

« YUVTNENTIKA KAl JETEYXEIPNTIKN
Bepameia TG €EAPOBPWONG TOU TTioW
UEPOUG TWV WHWV

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonbruaTta gival oAl opIxTd,

UTTOPE( 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIC VA

napouciaoTel aioBnua mieong ) oTévwon

TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’

auTo, oTIg KATWO! MePMTWoEIg Ba TMPETel

va oupBouAeleoTe Tov BepdmovTa 1aTpd

0ag, TpIv amod Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTiopoi Tou d€ppaTog
oTNV TTEPIoX EPApUOYAG, Kupiwg Pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBOAIKN

BeppdTNTa, 0idNKa 1) epUBPOTNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxéq (TLy. o€ TepittTwon diaBnTn,
KIpOWV)

+ AlaTapaxeg AeQIKNG attoxéTeuong
—eTTiong Un oaer 01dAKATA TWV
HaAaKWY popiwv pakpid attd Ty
TLEPIOXN EPAPHOYNAG

Katd tn xprion BonBnudtwyv e otevi

cQapuoyn, evdéxeTal va PokAnBouv

ToTIKOf depUaTIKOI €pEBIOUOI, OI OToiol

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU 0€PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUAOUO HE

e@idpwon) fi oTn olvOean Tou UAIKOU.

Mpoopilopevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa ACOEVWV

MEeTAEU Twv TPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, oupmepIAaUBAVOUEVWY TwV
ATOUWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOA,
KaTOTIV OXETIKNG EvNUEPWONG amd
emayyehyaTieq uyeiag.

>TOoXEUOMEVN OudGda aaBeviv: Ol
emayyeAuaTieq uyeiag ppovTilouv pe 1dia
guBuvn evAAIKeg Kal maidid, ye Tn
Bonbeia Twv d1abEaIuwy dlaoTAoEWV/
HEYVEDWV KAl TwV AmaITOUPEVWY
AeIToupyIwv/evdeicewy, Aaupdavovtag
unown TIg MANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

03nyia epappoynig

« ®opéoTte TN papdid {wvn KATw arto To
0TNO0G KAl OTEPEWOTE TNV.

YTEPEWOTE TO Bpayiova Tou
TPAUHATICHEVOU WHOU PE TN {wvn oTOV
Avw Bpaxiova. XTepewaoTe TN OKN TOU
Bpaxiova aTn {wvn NG KOINIAG. AvoiETe
TN BrKN KAl aKOUPTTAOTE TOV
TpaupaTiopévo Bpaxiova péoa. Katotuv
KAgioTe TN BNKN.

MepdoTe Tn oTevr {wvn Ttdvw arttd Tov
LN TPAQUUATIOHEVO WHO Kal GUVOEDTE TNV
peTn Brkn Tou Bpayiova. PubuioTe Tnv
Talvia TG {wvng HEXPI Va VIWOETE TNV
avakoU@Iion TOU TPQUHATIOHEVOU
xepiou.



Yrodei&eig mAuong

KAeioTe Toug cuvdEopoUg TUMTOU BEAKPO

mpiv and mAdoigo. Ta katdAoima Tou

oamouviol PmopoUv va TTPOKAAEGOUV
depuaTikolg epebiopolg kal pBopd Tou

UAIKoU.

« MAUveTe TO MPOIOV 0TO XEPI, KATA
npoTiunon Je 1o kabapioTikd medi
clean rj 0To MAUVTIPIO O€ TTPOYPAUNA
via guaiodnTa, otoug 30°C pe Ao
aTTOPEUTIAVTIKO XWPIG UAAAKTIKO.

+ Mnv XxpNnoIoToIEiTE ASUKAVTIKO.

« YTEYVWUA OTOV a€pa.

« Mn 010epWVETE.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.

wABl AR

Ynéde1En yia Tnv GUAAEn
MapakaloUpe va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
uNxAavnua og oTeyvo PEPOg Kal
MPOCTATEWTE TO AT Auean NNk
aKTIvoBoAia.

YAIkO
moAuapidio

Eubuvn
H euBulvn Tou kKaTaokeuaaoTr malel o

nepinTwaon pn 0pong xpriong. Mpooéxete,

ermiong, TIG avTioTolxeq uodeiEeiq

ao@aAeiag Kai TIg 0dnyieg 6TIg MAPOUOES

0dnyieg xpriong.

Andéppiyn

MrmopeiTe va amoppiyete TO °
TPOIOV pali pe Ta oIKIakd ZR
anoppiyuara. W"

Ye mepimTwon mapamdvwy oe oxeon
e TO TTPOIOV, ONWC TTaPadeiyuaToq
xapiv BAABeg aTo MAEKTS Upaoua

) EAATTWUATA OTNV EQAPHOYN,
ameubuvOeite ameubeiag oTov 1aTPIKO
oag mpounBeuTr). Mévo coBapd

EAANVIKa

MEPIOTATIKA, TIOU UTTOPE( va 0dNyrnoouv
o€ oNUavTIKn emdeivwon TNG KaTdoTaong
NG uyeiag fi og BdAvaro, Ba mpémel va
YVWOTOTMOIOUVTAl GTOV KATAOKEUAOTH KAl
oTNV apuddia apxr Tou KPATOUG-UEAOUG.
Ta coBapd mepioTaTikdG opilovtal 0To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA).



medi
Shoulder fix

Rendeltetés

A medi Shoulder fix meghatdrozott
pozicidban térténd rogzitésre szolgald
vélliziileti ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a vélliziilet

berotdciés nyugalomba helyezésére van

sziikség, pl.:

« Eltlsé véllficam / krdnikus elllsé
szubluxdcid esetén konzervativ

+ Rotdtor-képeny-rekonstrukcié utdn

+ ACiziilet ficama (konzervativ,
posztoperativ)

+ Lapockatorés (konzervativ,
posztoperativ)

+ Proximalis felkarcsontfej-torés
(konzervativ, posztoperativ)

Ellenjavallatok

+ Minden olyan javallat, amelynél
abdukcidra és/vagy kirotdciéra van
szlikség.

+ Ahatsé vallficam konzervativ és
posztoperativ terdpidja

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

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

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

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az
alkalmazasi terlleten kivili lagyrészek

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

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

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

Felhelyezési Gtmutatd

Helyezze el a széles hevedert a mell

alatt, és rogzitse.

Rogzitse a sériilt vall karjat a

hevederrel a felkaron. Rogzitse az

alkart tartd zsebet a hasi hevederen.

Nyissa szét a zsebet, és rogzitse benne

a sérilt kart. Ezutan zdrja le a zsebet.

- Vesse at a vékony hevedert az
egészséges vallan, és kosse 0ssze az
alkart tartd zsebbel. Addig allitgassa a
hevedert, amig az tehermentesiti a
sériilt kart.

Apolasi Gtmutaté

Mosds el6tt a tépbzdarakat zarni kell. A
szappanmaradvanyok bér-irritaciét és
anyagkopast okozhatnak.

+ Aterméket ajanlott medi clean
mosdszerrel, kézzel mosni, vagy pedig
a mosdgép kimél6 programjan

30 °C-on, finom mosészerrel,
oblitGszer hozzdaddsa nélkiil moshatd.
Fehérités nélkil.



« Leveg6n szdritsa.

+ Nevasalja.

« Folteltdvolitashoz ne hasznaljon
benzint vagy vegytisztitd szereket.

wABl AR

Térolasi itmutatd
Az ortézist szaraz helyen tdrolja, és 6vja
a kozvetlen napsiitéstdl.

Anyag
Poliamid

FelelGsség

Agydrté felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
hasznélati Gtmutatéban taldlhatd
megfeleld biztonsdgi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanitds °
Aterméket a hdztartdsi )
hulladékba dobhatja. Wﬂ

Amedi Team
gyors gyégyuldst kivan Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben

felmerdild reklamdcidk, pl. a szovet
kdrosoddsa vagy szabasi hibak, esetén
forduljon kozvetlenil a gyégydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni

a gyarténak és a tagdllam illetékes
hatdsaganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A silyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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YKpaiHcbka

medi
Shoulder fix

Mpu3HayeHHA

medi Shoulder fix - Le opTe3 NAe4oBOro
cyraoba ansa immobinisadii y
BW3HAYEHOMY MOAOXEHHI.

MNokasaHHA

Yci nokasaHHs, Wo notpebytotb
iMMObini3aLLito naeyoBoro cyrnoba 3
poTaLiet0 BCePEAVHY, HanpUKAaA:

« KoHCepBaTMBHUI NEPEAHIN BUBMX
nAeYa / XPOHIYHUI NepeaHin NiABUBMX
naeva

[licAst PEKOHCTPYKLIT MaHXeTn
poTatopa naeva

Po3pnB akpoMiaAbHO-KAIOUUYHOIO
3'€AHaHHSA (KOHCEPBaTUBHWINA,
nicasonepauinHunit

[epeAoM AONaTOK (KOHCEPBATUBHMM,
nicasonepauinHunin

[lepenoM NPOKCUMaAbLHOIO BIAAIAY
NAEYOBOI KiCTKM (KOHCEePBATUBHMNM,
nicasonepauinHunit

ApPTPO3 aKpOMiaAbHO-KAKUYNYHOTO
cyrnoba (KoHCcepBaTUBHWINA,
nicasonepauinHnit
KoHcepBaTUBHI Npu BoAiCHOMY
OMapTpo3i

MpoTunokasaHHsa

« Yci noOKasaHHA , WO BUMararoTb
BiABEAEHHS Ta/ab0 30BHILLHIO PoTaLLto

+ KoHcepBaTuBHE Ta nicadonepadiiHe
AiKyBaHHS 3aAHbOr0 BUBMXY NAeYa

PuU3uku / nobiuHi epektu

OaHak Npu 3aHaATO TICHOMY NPUASTaHHI
AOMOMIXHUX 3ac06iB B OKPEMMX
BUMNaAKaX MOXYTb BUHMKATH AOKAAbHI
NPOSiIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS
CYAWH 4K 3aTUCKaHHA HEPBIB. Tomy
HamnoAerAMBO PaAMMo 3BEPHYTUCS AO

AiKapsi, K1t Bac Aikye, 3a HaCTynHUX
obcTaBumH:

+ [pY 3aXBOPIOBAHHI UM MOLLKOAXEHHI
LLKiIpK B MicLLi 3acTOCyBaHHS BUPOOY,
nepLL 3a BCe 3a HaABHOCTI 03HaK
3ananbHOro npouecy (MiABULLEHHS
Temnepatypu, Habpsky uu
NoYepPBOHIHHS)

Mpwv 3MiHI 4y TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KpOBOOOBIry (Hanpukaaa, Npu AiaberTi,
BaPMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

Mpu NOPYLUEHHAX BIATOKY AIMOU, a
Takox chabo BUPaxeHoMy Habpsiky
M’AKMX TKAHWH HaBKOAO MiCLA
3acTocyBaHHA

[Mip Yac HOCIHHS LLIABHO MPUASITAKOUMX
3ac00iB MOXYTb BUHMKATK MiCLIEBI
po3apaTyBaHHA abo NOAPa3HEHHS
LWKipK, AKi MOXyTb ByTW NoB‘A3aHi 3
MEXaHIYHUM NOAPa3HEHHAM LLUKIpK
(0cobAMBO Y 3B'13KY 3 MITAMBICTO) ab0 3i
CKAGAOM Matepiany.

MepepbayeHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHLIMHMX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
npeACTaBHUKIB NPodeciit OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NaLIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAWMYHY AOMOMOTY MiCAS
HaAaHHSA HaAeXHOoI iHdopMalLii
MeANEPCOHaAOM.

MNepeabayeHin rpyni nauieHTie: MeanyHi
npauiBHUKM HaAa0Tb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAUM 3 HASBHUX
PO3MIpIB Ta HEOBXIAHWX DYHKLiI/
nokasaHb BiAMOBIAHO A0 Chepw CBOET
AISIABHOCTI, BPaxoByrouu iHGopmaL,ito
BUPOOHMKA.

IHCTPYKLIiA 3 HapAraHHA

« HapsrHiTh LUIMPOKKUIA peMiHeLb Nia
rPYAHOIO KAITKOIO Ta 3adikcyiTe oro.

+ 3adikcyiTe pyky, Ha fKill TpaBMOBaHe
naeve, 3 AONOMOrot PEMIHLSA.
3adikcynTe KULLEHIO AAS NEPEANAIYYS
Ha peMiHLi, HAAATHYTOMY Ha PiBHI
XUBOTA. BiaAKpuiiTe KULIEHIO Ta
NMOKA@AITb Y HEl TpaBMOBaHy pyky. MoTim



3aCTebHITb KULWEH!O.

[epeKknHbTE TOHKKIA PEMIHELL Yepes
3A0POBE MNAeYe Ta 3eAHaTe Moro 3
KULIEHEID AN NEPEANAIUYSA.
BiaperyatoiiTe pemiHelb Tak, 1wob
3HATW HABaHTaXeHHA 3 TPaBMOBaHOI
PYKM.

BkasiBKM Ww,0p0 pOTASAY

MNepea MUTTSIM BUPOOY HEOOXiAHO
3acTibHyTM BMPIO 3a AONOMOroto
3aCTiBOK. 3aAULIKK MUAG MOXYTb
BUKAMKATW MOAPA3HEHHS LWKipK Ta
CNPUSATU 3HOLLYBAHHIO Matepiany.
Mepitb BUPIG BPyUHy, HaxaHo 3
BMKOPUCTaHHAM 3acoby medi clean.
TakoX MOXAMBE NMPaHHA Y NPaAbHiin
MaLUKHI Y LLAAHOMY PeXUMI Npu
Temnepatypi 30° C 3 poopaBaHHAM
M'IKOro Muto4oro 3acoby 6e3
NoM‘AKLIYyBaYa AAA TKaHWH.

He BipbintoBaTH.

CyLumTu BUPI6 CAip Ha NOBITPI.

He npacyBaTtu.

He 3paBatut y XiMUUCTKY.

wABl AR

36epiraHHsa

36epiraiite BMpib B cyxoMy MicL,
3axuLaiiTe Moro Bia NPAMOro COHAYHOTO
NMPOMIHHSA.

Cknap matepiany
[ToAiamip

BianoBipanbHicTb

BUPOOHUK 3BIAbHAETLCA BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTAHHI
BUPOOBY He 3a NPU3HAUYEHHSAM.
AOTpUMYITECH BKa3iBOK LLLOAO 6e3nekn
Ta HaCTaHOB, HABEAEHMX Y Ll IHCTPYKLT.

YKpaiHcbka

YTuaisauis i
Bupi6 MoxXHa yTMAIZyBaTH pasoM &

3 N06YTOBMMM BiAXOAGMMU. W"
KomaHpa medi

6axae BaMm LIBUAKOTO BUAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-IKMX
NPETEHSIN, NOB’A3aHMX 3 MPOAYKTOM,
TaKuX K NOLUKOAXEHHS KOMMNPECIMHOT
TKaHWHU ab0 HEAOCKOHAAOCTI B MOCaALL,
3BEPHITbCS HE3NOCEPEAHBO AO
noctayaAbHUKa MEAUYHKX TOBapIB.
ALe cepiosHi BUNAAKK, AKi MOXYTb
NPU3BECTH A0 3HAYHOIO NOTiPLLUEHHS
3A0POB‘A YK CMEPTi,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCA BUPOOHUKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-4aeHa.
Cepiio3Hi BUNaAKK BU3HaYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 Pernamenty (EC) 2017/745
(MDR).
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/\aTa 0CTaHHbOro NeperAsiAy iHCTPYKLIT BkasaHa

Ha OCTaHHIM CTOPIHL IHCTPYKLUIT. IHpopMaUis Npo
BUPOOHMKA, YNOBHOBAXEHOTO NPEeACTaBHUKA B
YKkpaiHi Ta 3Hak BiANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLi.
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Wazne wskazéwki

Produkt medyczny -Jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta \1]') W przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub
nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym.
Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac¢ produktu bezposrednio na zraniona lub
uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTODEIEEIQ

To 1aTpoTexvoloyIKd Tpoidv - XPnolgoroleital ovo yia moAAamf xprion og évav acbevr \T} AV XPNOILOTIOIEITAl YIa TIEPICOOTEPOUG TOU EVOG
aoBevoUg, n eublvn Tou mapaywyou yia To MPOIGV akupwveTal. EGv mapouciacBouv unepBoAikoi TOVOI 1} eVOXARGEIG KaTd T dIApKEIa TNG XProng,
OUPBOUAEUBEITE GpEeca To yIATPG 0ag 1) Tov 0pBoMedIk TeXVIKG 0ag. EQpapuoleTe To POV udvo oe dBIKTO 1 KaTAAANAG @povTIouEVo dEpua, OXI
aneudeiag o€ TPAUKATIOPEVO 1) KATEGTPAPUEVO OEPUA, KAl JOVO KATOMIV IaTPIKNAG kaBodrynaong.

Fontos titmutatasok ~

Az orvostechnikai eszkdzt[MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal ). Ha tobb péciens kezelésére haszndljak,
akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gyarté termékszavatosséga. Ha a viselése kozben tul nagy fajdalom vagy
kellemetlen érzés épne fel, azonnal Iépjen kapcsolatba orvoséval vagy ortopédiai miszerészével. A terméket kozvetlenil sériilt vagy felsértett
béron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bdron €s csak elézetes orvosi Gtmutatds alapjdn viselje.
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BaxauBi BKasiBku

- N . . ffm . .
MeanyHuit B1pi6 npu3HaueHnit AAs 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHS Aule oAHMM nauientom . Mpu BrkopuctanHi BUpoGy BinbL Hix
OAHUM MaUiEHTOM BUPOBOHMK 3BIAbHAETHCS BiA BIANOBIAGABHOCTI 3a AKICTb BUPOOY. AKLLO NPU HOCIHHI BUHKMKAIOTbL HAaAMIPHI 60Ai abo HenpreMHe
BIAYYTTS, CAIA HEralHO 3BEepHYTUCA AO Aikapsi abo TexHika-opToneaa. BUKOPUCTOBYITE MPOAYKT TIAbKM Ha HEYLIKOAXEHiH abo AOrAfHyTil
nopaHeHii WKipi, a He 6e3nocepeAHbO Ha MOLIKOAXEHIN ab0 NnopaHeHii WKipi, i Avlue 3a NONePEAHbOKD MEANYHOIO YKa3iBKOO.
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