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Shoulder Immobilisation Sling - Orthese zur
Ruhigstellung der Schulter

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

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

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MD] ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt . wird
es fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkt-
haftung des Herstellers. Sollten UbermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Ge-
flihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren Arzt oder
ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und
nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @) if it is 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 consultyour doctor or orthotist immediately. Do not wear the product over open
wounds,and use it only as instructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @. S7il est utilisé pour le
traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si des
douleursextrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant I'utilisation,
veuillez consulterimmédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne
portez pas le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu’uniquement apres
avoirrecu lesinstructions du médecin.

Advertencia importante

El producto médico soloestd destinado a su usoen un paciente @. Enelcasodeque
se utilice para el tratamiento de méas 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. No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por
prescripcion médica.

Indica¢des importantes

) Pl . ) - ) o)
O dispositivo médico destina-se a ser utilizado apenas num paciente xM. Se for
utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do
fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacdo desagradavel durante a
utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Nao
use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @. L'utilizzo 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. Non applicare il prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le
istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product [MD] is gemaakt voor gebruik door één patiént @). Indien ze voor
de behandeling van meer dan één patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen
aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel
hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag
het product niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger

Det medicinske produkt er kun beregnet til brug pa én patient @l Bruges den i
behandlingen af mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Skulle
der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du
straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Anbring ikke produktet
oven pd abne sarog brug kun produktet efter forudgaende leegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten aravsedd for att anvandas for endast en patient a@.om
den anvands av flera patienter, galler inte tillverkarens garanti. Om starka smértor eller
obehagskénslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din lakare
eller din aterférsdljare. Bar inte produkten pa éppna sar och bara efter foregdende
medicinsk anvisning.

Dulezité informace

Medicinsky produkt [MDlje uréen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta @. Budete-li ho
pouzivat pfi IéCbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zédruka za produkt poskytovand
vyrobcem. Pokud by se béhem no3enf vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepfijemny
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Zweckbestimmung
protect.SIS ist eine Schultergelenkorthese zur Immobilisierung in
definierter Position.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schultergelenks in

Innenrotation notwendig ist, wie z. B.:

+ Konservativ bei vorderer Schulterluxation / chronischer vorderer
Subluxation

« Nach Rotatorenmanschetten-Rekonstruktion

« AC-Gelenksprengung (konservativ, postoperativ)

« Scapulafraktur (konservativ, postoperativ)

« Proximaler Humeruskopffraktur (konservativ, postoperativ)

Kontraindikationen

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

- Konservative und postoperative Therapie der hinteren Schulterluxation

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu 6rtlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von Blutgefden oder Nerven kommen. Deshalb

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

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

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

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehorige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GroRen und der notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Beriicksichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anziehanleitung

« Bitte waschen Sie das Produkt vor der ersten Anwendung.

- Legen Sie den langeren Gurt unterhalb der Brust an und fixieren Sie ihn.
Derangendhte Gurtist dabei auf der Seite der verletzten Schulter. Der
diinne Gurt mit der Schlaufe fiir die Hand ist am Ricken platziert.
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www.mediusa.com



- Fixieren Sie den verletzten Arm mit dem Gurt am Oberarm.

+ Legen Sie den diinnen Gurt Uber die unverletzte Schulter. Stecken Sie die
Hand des verletzten Armes durch die Schlaufe.

« Nachdem Sie die Lange des Gurtes mit der Handschlaufe eingestellt
haben, fixieren Sie die Handschlaufe mittels Velcroband auf dem
Bauchgurt.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schliel3en. Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen und Materialverschleild

hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

- Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

wXAE AR

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

Materialzusammensetzung
Polyamid, PU, Polyester, Baumwolle

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

@

Entsorgung C?ﬁ
Sie konnen das Produkt ber den Hausmll entsorgen. W

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 Fachhand-
ler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren
konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr.
65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert. Die Riickverfolgbarkeit
des Produktes ist mit dem UDI Code [uD!] gewdhrleistet.
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Intended purpose
protect.SIS is a shoulder joint support forimmobilising the shoulderin a
defined position.

Indication

For all indications which require immobilisation of the shoulder joint with

internal rotation support, such as:

« For conservative treatment for anterior dislocated shoulder / chronic
anterior subluxation

« Following rotator cuff repair

- Separated shoulder (conservative, post-operative)

« Scapular fracture (conservative, post-operative)

+ Proximal humeral head fracture (conservative, post-operative)

Contraindications

« Allindications that require abduction and/or external rotation

- Conservative and post-operative therapy of posterior shoulder
dislocation

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local pressure sores or constriction

of blood vessels or nerves. Therefore you should consult the doctor

treating you before you use it if the following circumstances apply to you:

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

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

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

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

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the skin

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

the material.

Intended patient groups

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

Fitting instructions

« Please wash before first use.

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



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

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

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

Careinstructions

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

lotions and

ointments can cause skin irritation and material wear.

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

- Do not bleach.

- Leave to dry naturally.

- Donotiron.

- Donotdry clean.

w XE AR

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

Material composition
Polyamide, PU, polyester, cotton

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

[ ]

Disposal Eﬁ
The product can be disposed of in the domestic waste. W

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric or a faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the manufacturer
orthe 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). The traceability of this product is assured via a UDI code [uoi],
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Utilisation prévue
protect.SIS est une orthése pour I'articulation de I'épaule destinée a
I'immobiliser dans une position définie.

Indication

Toutes les indications pour lesquelles une immobilisation de I'articulation

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

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

« Aprés une reconstruction de la coiffe des rotateurs

« Luxation acromio-claviculaire (traitement conservateur/postopératoire)

« Fracture de 'omoplate (traitement conservateur/postopératoire)

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

Contre-indications

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

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

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de

nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation si vous présentez les symptémes suivants :

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

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

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

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

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

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

Groupe de patients prévu

Les professionnels de la santé traitent les adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles disponibles et les fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous leur propre responsabilité.

Mode d’emploi

« Veuillez laver le produit avant la premiére utilisation.

« Placez la partie la plus longue de la sangle sous la poitrine et fixez-la.
La sangle annexe se trouve alors du c6té de I'épaule blessée. La sangle
étroite avec le manchon pour placer la main se trouve dans le dos.
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« Fixez le bras blessé avec la sangle autour du bras.

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

« Aprésavoir ajusté la longueur de la sangle avec le manchon pour la
main, fixez le manchon pour la main au moyen de la bande agrippante
surla sangle ventrale.

Conseils d’entretien

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

de savon peuvent causer des irritations cutanées et une usure du

matériau.

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

- Ne pas blanchir.

« Sécheralair.

- Ne pasrepasser.

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

Composition
Polyamide, PU, polyester, coton

Responsabilité

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

°
Recyclage = Y
Vous pouvez jeter ce produit dans les ordures ménageres. Wﬂ

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

Indicaciones

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

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

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

« Tras la reconstruccién del manguito rotador

+ Dislocacion de la articulacién acromioclavicular (conservadora,
posoperatoria)

« Fractura escapular (conservadora, posoperatoria)

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

Contraindicaciones

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

« Tratamiento conservadory posoperatorio en la luxacién posterior del
hombro

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

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

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

médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

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

generacién de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su propia responsabilidad, atenderdn a
los adultos y nifios teniendo en cuenta las dimensiones/tamanos
disponibles y las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo la
informacién proporcionada por el fabricante.

Instrucciones de vestido
« Porfavor, lavar antes de usar por primera vez.
+ Coloque el cinturdn largo debajo del pecho y fijelo. El cinturén cosido se



encontrard en el lado del hombro lesionado. El cinturdn fino con el lazo
para la mano se encuentra colocado en la espalda.

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

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

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

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle antes de proceder al lavado. Los restos

de jabdn pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste del material.

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

- No blanqueador.

Dejar secaral aire.

+ No planchar.

No limpiar en seco

wXE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

Composicién
Poliamida, PU, poliéster, algoddn

Garantia

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

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

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como dafos
en el tejido de punto o defectos en el ajuste, pdngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificardn al fabricante
y alaautoridad competente del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte.
Los incidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del producto se garantiza con el
cédigo UDI [uDt]
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Finalidade
Aprotect.SIS é uma ortdtese de imobilizacao numa posicao definida para
aarticulacao umeral.

Indicagoes

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

articulacao umeral na rotacao interna, como por exemplo:

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

« Apds a reconstrucao da coifa dos rotadores

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

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

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

Contra-indicacoes

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

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

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito apertados, é possivel que

haja compressdo ou a constricao local de vasos sanguineos ou nervos. Por

isto, deve consultar o médico assistente nas condicdes seguintes, antes da

aplicacao:

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

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

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante do

atrito mecanico na pele (especialmente em combinacdo com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao das dimensdes/tamanhos disponiveis e das fun¢des/indicacdes
necessarias, os profissionais de satide fornecem, sob sua
responsabilidade, a adultos e criancas sob a observacao das informacdes
do fabricante.

Modo de usar

« Porfavor lave antes da 12 utilizacdo.

+ Coloque o cinto mais comprido por debaixo do peito e fixe-0. O cinto
cosido deve ficar do lado do ombro lesionado. O cinto estreito com a alca



para a mao estd posicionado nas costas.

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

« Coloque o cinto estreito sobre o ombro nao lesionado. Enfie a mdo do
braco lesionado na alca.

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

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de estar fechados para a lavagem.

Restos de sabao podem causar irritacdes 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 secaraoar.

- N&o passe a ferro.

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

Composicao
Poliamida, PU, poliéster, algodao

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

[ ]

Eliminacao Eh
Pode eliminar o produto pelo lixo doméstico. W

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
salde 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). A rastreabilidade do
produto é garantida com o cédigo UDI [uoi],
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protect.SIS

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

Indicazioni

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

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

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

+ In seguito a una ricostruzione della cuffia dei rotatori

« Lussazione clavicolare (trattamento conservativo, postoperatorio)

« Frattura della scapola (trattamento conservativo, postoperatorio)

« Frattura prossimale dell'omero (trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

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

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

Rischi/ Effetti collaterali

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

Malattie o lesioni della pelle nella zona di applicazione, soprattutto se vi
sono segni di 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.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e alle funzioni / indicazioni
necessarie, i professionisti del settore sanitario assistono sotto la propria
responsabilita adulti e bambini tenendo conto delle informazioni del
produttore.
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Istruzioni per I‘applicazione

Per favore lavare prima del primo utilizzo.

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

Con la cinghia fissare la parte alta del braccio leso.

Far passare la cinghia sottile sopra la spalla sana.

Infilare la mano del braccio leso nell‘apposita fascia.

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

Istruzioni per la manutenzione

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

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

Non sbiancare.

Lasciare asciugare naturalmente.

- Non stirare.

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

Composizione material
Poliammide, PU, poliestere, cotone

Responsabilita

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

[ ]
Smaltimento )
E possibile smaltire il prodotto con i rifiuti domestici. Wﬂ

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

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

Indicaties

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

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

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

« Scapulafractuur (conservatief, postoperatief)

+ Proximale humeruskopfractuur (conservatief, postoperatief)

Contra-indicaties

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

« Conservatieve en postoperatieve therapie van de achterste schouderlu-
xatie

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten zijn aan een mechanische irritatie

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

samenstelling van het materiaal.

Beoogde patiéntengroep

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

Gebruiksaanwijzing

+ Graag wassen voor het eerste gebruik.

+ Breng de langere band onder de borst aan en bevestig deze. De daaraan
genaaide band bevindt zich dan aan de kant van de aangetaste
schouder. De dunne band met de lus voor de hand ligt op de rug.

- Fixeer de geindiceerde arm nu met de band aan de bovenarm.
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« Leg de dunne band over de gezonde schouder. Steek de hand van de
aangetaste arm door de lus.

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

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het wassen worden gesloten.

Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het materiaal.

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

- Niet bleken.

- Aande lucht laten drogen.

« Niet strijken.

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

Materiaalsamenstelling
Polyamide, PU, polyester, katoen

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

°

Afvalverwijdering 0}
U kunt het product bij het huishoudelijke afval doen. W

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks contact op met
uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood kunnen leiden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65
van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de UDI-code [uoi],



protect.SIS

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en immobilisering af skulderleddet i inderrotation

er ngdvendig, som f.eks.:

« Konservativ ved anterior skulderluksation / kronisk anterior
subluksation

« Efter rotatormanchet-rekonstruktion

« AC-ledskred (konservativ, postoperativ)

« Scapulafraktur (konservativ, postoperativ)

+ Proksimal humerushovedfraktur (konservativ, postoperativ)

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

Risici / Bivirkninger

Ved hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

folgende omsteendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere din

behandlende laege:

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

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

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

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

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

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe

Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjeelp af de disponible mél/stgrrelser
og de ngdvendige funktioner/indikationer pa eget ansvar voksne og bgrn
under hensyntagen til fabrikantens oplysninger.

Monteringsvejledning

« Bgrvaskes for fgrste brug.

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

+ Fiksér den tilskadekomne arm med remmen pa overarmen.

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



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

Vaskeanvisning

Lukninger skal lukkes inden vask. Seeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

+ Mad ikke bleges.

- Lad den lufttarre.

+ Ma ikke stryges.

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

Materialesammensatning
Polyamid, PU, polyester, bomuld

Ansvar

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

Bortskaffelse °
Produktet kan bortskaffes sammen med det almindelige ‘1
husholdningsaffald. W

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

Indikationer

Samtliga indikationer dar en fixering av axelleden vid inatrotation ar
nodvandigt, som t.ex.

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

« Luxation i akromioklavikularled (konservativ/postoperativ)

« Vid skulderbladsfraktur (konservativt/postoperativt)

« Proximal humerus-fraktur (konservativt/postoperativt)

Kontraindikationer

« Samtliga indikationer dar abduktion och/eller utatrotation ar nddvan-
digt

« Konservativ och postoperativ behandling av den bakre axelluxationen

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjdlpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i foljande fall radfraga din behandlande

lakare innan du anvander produkten:

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

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

« Storningar av lymfflodet — dven icke entydiga svullnader av mjukdelar
som inte &rinarheten av anvandningsomradet

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

lokala hudirritationer ellerirritationer som beror pa mekanisk irritation av

huden (i synnerhet vid svettning) eller materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga for utlamning
Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under deras ansvar utifran de
tillgéngliga matten/storlekarna och de nodvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Anvisningar for patagande

« Tvéttas innan forsta anvandning.

« Lagg den ldangre remmen under brostet och fast den. Den pasydda
remmen ligger da pa samma sida som den skadade axeln. Den tunna
remmen med 6glan for handen ligger pé ryggen.

+ Fixera den skadade armen med remmen runt éverarmen.

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



« Nérdu stélltin langden pa remmen med handdglan, fixerar du
handdglan med kardborrbandet pa magremmen.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna gangjarnen fore tvatt. Tvalrester

kan framkalla hudirritation och materialférslitning. Produkten kann

anvandas i bade s6t- och saltvatten.

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

- Ej blekning.

- Lufttorka.

- Farej strykas.

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

Materialsammansattning
Polyamid, PU, polyester, bomull

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

@

Avfallshantering é?ﬁ
Produkten kan kastas med hushallsavfall. W

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skadori
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor anmalas till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2 nummer 65 av direktivet (EU)
2017/745 (MDR). Det ar méjligt att spara produkten med hjéalp av den
unika identifikationskoden [Ubt],
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Informace o Gcelu pouziti
protect.SIS je ortéza ramenniho kloubu k imobilizaci v definované poloze.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna klidovd poloha ramenniho kloubu ve
vnitFni rotaci, jako je napf.

« Konzervativné pfi predni luxaci ramene / chronické predni subluxaci

« Po rekonstrukci rotdtorové manzety

« Roztfisténi akromioklavikuldrniho kloubu (konzervativni/ pooperacni)
« Fraktura scapuly (konzervativni/ pooperacnf)

« Proximalni fraktura hlavice humeru (konzervativni/ pooperacni)

Kontraindikace
« Vsechny indikace, u nichZ je nutnd abdukce a/nebo vnéjsi rotace
« Konzervativni a pooperacni terapie zadnf luxace ramene
Rizika / Vedlejsi uCinky
V pfipadé pevné utazenych pomucek miZze dojit k mistnim otlakim nebo
stendze cév nebo nervl. Proto byste méli za ndsledujicich okolnosti
pouZzivédni konzultovat se svym oSetfujicim IékaFem:
- Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti aplikace, predevsim
v piipadé zndmek zdnétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)
« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf. u diabetu, kiecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkanf po
strandch mist aplikace
Pfi noSenf priléhavych pomUcek miZe dochédzet k mistnimu podrazdént
kdze, pfip. iritaci, které mize byt zplisobeno mechanickym drédzdénim
pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo sloZzenim materidlu.

Zamyslend skupina pacientt

Pfislusnici zdravotnickych profesf oSetfuji na zékladé mér/velikostf, které
maji k dispozici a potfebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Nasazeni ortézy

Prosim, umyt pfed prvnim pouZzitim.

- Prilozte delsi pas pod hrudnik a zafixujte jej. Nasity pas se nachazi na
strané zranéného ramene. Zeleny pds se zdvésnym poutkem pro ruku je
na zadech.

« Zafixujte zranénou paZi pasem na pazni kosti.

PoloZte zeleny pas pres nezranéné rameno. Zasufite ruku zranéné paze

do poutka.

« Upravte délku pasu se zachytnym poutkem. Poutko pfipevnéte pomoci
suchého zipu na pas pres hrudnik.

Pokyny k prani
Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte. Zbytky mydla mohou zpUsobit



podrazdéni kiiZe a vést k opotiebeni materidlu.

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

- Nebélit.

+ -Suste na vzduchu.

- Nezehlete.

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

Materidlové sloZeni
Polyamid, PU, polyester, bavina

Ruceni
Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném pouZivéni. DodrZujte také
pFislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto nédvodu k pouzivani.

°
Likvidace =)
Doslouzily vyrobek mizete odstranit s komundinim odpadem. Wﬂ

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim obratte piimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostiedkd. Pouze zdvazné
nezddouci prihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahldsit vyrobci a prislusnému Gfadu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovény ve clanku 2
€. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku je
zarugena kédem UDI [up1]
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Namjena
protect.SIS je ortoza za rame koja sluzi za imobilizaciju u odredenom
poloZaju.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna imobilizacija ramenog zgloba u

unutarnjoj rotaciji kao Sto su na primjer:

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

+ Nakon rekonstrukcije rotatorne manzete

+ Pucanje ligamenata akromioklavikularnog zgloba (konzervativno,
postoperativno)

« Fraktura skapule (konzervativno, postoperativno)

+ Proksimalna fraktura humeralne glave (konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

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

+ Konzervativno i postoperativno lijeCenje luksacije straznjeg dijela
ramena

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima moZe doci do lokalnog osjecaja

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

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lijecnikom:

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

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

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

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

koZe, Sto se moZe pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u vezi sa

znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata

Zdravstveni radnici, sukladno svojoj odgovornosti, pruzaju njegu
odraslima i djeci na temelju raspoloZivih dimenzija / veli¢ina i potrebnih
funkcija /indikacija, vode¢i racuna o podacima proizvodaca.

Upute za oblacenje

+ Operite prije prve primjene.

Polegnite duzi remen ispod prsa na tijelo i fiksirajte ga. Pri tome priSiven

remen leZi na strani ozlijedenog ramena, a tanak remen je smjeSten s

omcom za ruku na ledima.

Fiksirajte ozlijedenu ruku pomoc¢u remena na nadlaktici.

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

+ Nakon podeSavanja duzine remena pomocu ru¢ne omce fiksirajte rucnu



omcu trakom na remenu koji leZi na trbuhu.

Upute za odrZavanje

Ci¢ak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci sapuna, krema ili masti mogu

izazvatiiritacije koZe i troSenje materijala.

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

+ Neizbjeljivati.

- Ostaviti susiti na sobnoj temperaturi.

- Ne peglati.

+ Ne Cistiti kemijski.

wXAE AR

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

Sastav materijala
Poliamid, PU, poliester, pamuk

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

@

Zbrinjavanje z;ﬁ
Proizvod se moZe odloZiti s ku¢anskim otpadom. W

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli dovesti do znacajnog
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drZave Clanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda osigurava se
UDI Sifrom [upt]
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HasHaueHue
protect.SIS - 310 opTE3 NAEUYEBOrO CycTaBa AAA 06E3ABUXMBAHNA B
ONPEAENEHHOM MOAOXEHUU.

MokasaHuna

Bce MHAMKaLMKU, NPU KOTOPbIX HEOOXOAMMA UMMOBUAM3ALIMA NAEYEBOTO

cycTaBa B NMOAOXEHUW BHYTPEHHEN poTaumu, Hanpumep:

+ KoHCepBaTMBHOE A€UYEHWE NPU NEPEAHEM BbIBMXE NMAEYEBOrO CycTaBa/
XPOHWYECKOM NEPEAHEM MOABbIBUXE

+ [ocAe PEKOHCTPYKLMM POTATOPHOM MaHXeTbl

+ BbIBMX @akpOMMaNbHO-KAKOUMYHOIO CyCTaBa (KOHCeEpBaTUBHOE,
nocAeonepaunmoHHOe AeyeHne)

« lepenom AonaTkK (KOHCEePBaATUBHOE, MOCAEONEPALMOHHOE AeUEHHE)

+ MepenoM NPOKCMMaAbHOTO OTAEA@ FOAOBKM MAEYEBOM KOCTH
(KOHCepBaTMBHOE, MOCAEONEPaLMOHHOE AeYEHNE)

MpoTtuBonokasaHusa

- Bce nHankauuu, npu KOTopbIix HEOBXOAMMO OTBEAEHWE W/VAU BHELLHAA
poTtauna

+ KoHCcepBaTMBHOE 1 NOCAEONEPALIMOHHOE AEYEHNE NPU 3aAHEM BbIBUXE
NAE4YEeBOro CcyCtaBa

Pucku / NobouHble apdeKTbI

IMpKW NAOTHOM MPUAEraHWK BCOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET NMPOU30MTH

MECTHOE CAABAMBAHKE MAU CYXEHUE KPOBAHbIX COCYAOB MAW HEPBOB.

MoaToMy 0643aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH CO CBOMM AEUALLMM BPAYOM MpK

CAEAYIOLLIMX 0BCTOATEALCTBAX:

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

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

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

HollieHue TeCHO NPUAETAOLLMX BCOMOTraTEAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTH K

NOSIBAEHWIO MECTHbIX PA3APAXEHUIA KOXM, MPUUUHOM KOTOPbIX MOXET BblTh

MexaHUUYeckoe pasapaxeHne KOXu (MPexAe BCero B COUYETaHUU ¢

NOTOOTAEAEHMEM) AW COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauMeHToB

MPEeACTaBUTEAU MEAULMHCKUX MPOGECCHIA MOA COOCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHUM AOCTYMHbIX MEP/BEAUUYMH U HEODXOAUMBIX
GYHKLMIA/NOKa3aHWi 0Ka3blBaOT MEAULIMHCKYIO MOMOLLLb B3POCALIM 1 AETAM
C Y4ETOM MHOOPMALMM NMPON3BOAUTEAS.



PekomeHpaummn no HapeBaHUIO

Mepea UCNOAb30BaAHMEM M3AEAE HEOBXOAMMO NOCTUPATb.

06EepPHUTE AAMHHYIO AEHTY BOKPYT TEAA M 3aCTErHUTE €€ TOUHO MOA FPYAbIO.
AOMOAHUTEABHASA AEHTa, NOALLMTas K HBaHAAXY, AOAKHA HAXOAUTLCS C
NOBPEXAEHHOW CTOPOHbI, @ y3Kas A€HTa C NETAEN AAS PYKM — CO CTOPOHBI
CnuHbI (puc. 1).

3adrKcHpyiTe NOBPEXAEHHYHO KOHEYHOCTb NPU MOMOLLLA AOTIOAHUTEABHOM
AEHTbI, 06EpHYB €€ BOKPYT PyKU (pUC. 2).

[TponycTuTe y3Kyto AeHTY NOBEPX 3A0POBOro nAeva. KMCTb NOBPEXAEHHOM
PYKM MOMECTUTE B CNELMAAbHYIO NETAIO (pUC.3).

OTperyasvipyinTe no AAMHE AEHTY C NETAEN AAA PYKU. TlocAe 3Toro 3akpenute
NETAI0 Ha FPYAM MPU NOMOLLYM 3aCTEXKM-«AUMYYUKM» (pUC. 4).

PekomeHpauuu no yxoay

[epeA CTUPKOW 3aCTENHUTE 3aCTEXKM- AMMYYKW. OCTaTKWU MblAa MOTYT

BbI3BaTb Pa3ApaxeH1e KOXK U CnocobCTBOBaTh M3HOCY MaTtepuana.

« CTupaiTe nspeane BpyUHyro NpeAnoYTUTEABHO C UCNOAb30BaHNEM
MotoLLLero cpeacTBa medi clean nAv B LWaASLLEM PEXMME CTUPKK NP
Temnepatype 30 °C ¢ MArk1M MOKLLMM CPEACTBOM 6€3 CMOAL30BaHMS
OMNOABCKMBATENS.

« He otbeanBarts.

« CylumnTe Ha BO3AYXE.

+ He rnaabre.

« He noaBepratb XMMUUYECKON YNCTKE.

wXEBl AR

MHCTPYKUMA NO XpaHeHuto
XpaHWTb B CyXOM MecTe, 3alluLLiaTh OT NPAMOro NONaAaHWs COAHEUHbIX
AYYen.

Matepuansl
Moanamua, MY, NoAnadup, XA0MoK

OTBETCTBEHHOCTb
Mpn MCNOAB30BAHMMN UIAEAWNS HE MO HA3HAYEHMIO MPOM3BOAUTEAD HE HECET
HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe COOAOAGINTE YKa3aHus no 6e30NacHOCTH 1
npeAnvcaHns, NPUBEAEHHbBIE B 3TON MHCTPYKLMK.

°
YTuausauusa =y
M3aeAne MOXHO YTUAMBMPOBATL BMECTE C ObITOBLIMI OTXOAGMM. Wﬂ



protect.SIS

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

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie stawu

barkowego w pozycji rotacji do wewnatrz, np.:

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

« Po rekonstrukcji stozka rotatoréw

+ Zwichniecie stawu barkowego (zachowawczo, pooperacyjnie)

« Ztamanie fopatki (zachowawczo, pooperacyjnie)

« Proksymalne ztamanie gtéwki kosci ramiennej (zachowawczo,
pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

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

« Terapia zachowawcza i pooperacyjna zwichnie¢ tylnego stawu barkowego

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojsé

do miejscowych objawdw ucisku lub $ci$nie¢ naczyr krwiono$nych lub

nerwoéw. Dlatego przed uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie nastepujacych dolegliwosci:

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skdry (przede wszystkim w zwiazku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw

Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/
wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac przy
tym informacje udzielone przez producenta.

Instrukcja zaktadania

+ Produkt nalezy umy¢ przed pierwszym uzyciem.

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



« Skaleczona reke nalezy zamocowac za pomoca paska przy ramieniu.

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

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

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu mocowania na rzep. Resztki

detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat.

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

+ Nie wybielac.

« Suszyc¢ tradycyjnie.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

w XEBl AR

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

Sktad materiatu
Poliamid, PU, poliester, bawetna

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowa¢ z odpadami z gospodarstwa )
domowego. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwiazku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Identyfikowalnos¢
produktu jest gwarantowana za posrednictwem kodu UDI [uni],
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Evdedelypévn Xprion
To protect.SIS eival éva 0pOWTIKG unxavnua yia TIg apBpwaoelq TwV WUWY,
e OKOTIO TNV akKivnTomoinon oe kabopiouévn B€on.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeiEeig, OTOU aMaITETal aKivnToToINoN TNS APBPWONG TOU WHOU

o€ €0Ww OTPOYH, OTIWG T.X.:

« YuvTneEnTIKG o eumpdobia eEapOpwon wHou / xpovia eunpdadia aTteAn
eEdpbpwon

+ MeTd amd avakataokeur) Tou 0TPOQIKOU METAAOU

« EEGpBpwaon TG akpwUIOKAEIDIKNAG ApOpwaong (OUVTNENTIKA,
ueTeyXEIENTIKA)

+ KaTayua wpomAdtng (ouvTnpenTIkd, JETEYXEIPNTIKA)

« K&tayua Tng kepaAnig Tou eyyug Bpaxioviou 0oTou (OUVTNENTIKA,
ueTEYXEIONTIKA)

AvTevdeigeig

+ OAeg o1 evdeiEelg, drou amaiteital amaywyn kai/r €€w oTpoen

« YUVTNPENTIKA KAl METEYXEIPNTIKY Bepareia e€EdpOpwaong Tou mow pépoug
TWV OPWV

Kivéuvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata sival moAl o@ixTd, UTOPE! 08 UEUOVWUEVEG TTEQITITWOEIG

Va TTapouciacTel aiocbnua mieong fi 6TéVwon TwV alpoPOPWY ayyeiwv f Twv

veUpwv. 1" autd, oTIC KATWO! MEPIMTWOEIS Ba TIPEME! va GUUPBOUAEUEDTE TOV

BepdmnovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod Tn Xpron:

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

+ AloBNnTIKEG Kal KUKAOPOPIKES DlaTapaxEg (Tt.x. oe TepittTwon diaBATN,
KIPOWV)

« AlaTapaxég AePIKNG aTtoXETEUONG — ETTIONG N 0a®r) 010AKATA TwV
paAaKwv Hopiwv pakpid attd Tnv tepioxn epapuoyng

Katd Tn xprion Bondnudtwy Pe oTevr epapuoyr, evOEXeTal va TPOKANBoUV

TomiKoi depuaTiKoi epeBIOUOI, 01 OToiol opeilovTal o€ évav unxaviko

£peBI0UO TOU JEPUATOC (KUPiwg oe ouvduaoud ye epidpwaon) i oTn

ouvBeon Tou UNIKoU.

Mpoopilduevn opdda acOevwv

EmayyeAuatieg Tou kAGdou uyeiag gppovTilouv ue 1dia eublvn, Ye T
BorBeia Twv d1abEaIuwy dIa0TACEWV/UEYEDWY KAl TwV amaITOUUEVWY
AeIToupylwv/evdeiEewy, evihikeg kal maidid AauBdvovTag umown Tig
TANPOPOPIEC TOU KATAOKEUADTH.

AyarnnTé ac

+ Mapakahw MAUVTE TPpIv aTo TNV MPWTN TAUOH.

« MepdoTe TN pakpuTepn {wvn KATw amd To 0TABOC Kal GTEPEWATE TNV.
H pappévn lwvn BpiokeTal oTnV mAeupd TOU TPAUKATIOUEVOU WHOU.
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H oTev {wvn pe Tn BnAid yia 1o xépi gival TomoBeTnuévn oTnv MAATN.

+ YTEPEWOTE TOV TPAUMATIONEVO Bpaxiova ye Tn {wvn oTov Avw Bpaxiova.

+ MepdoTe TN oTevn {wvn mMavw amoé Tov uyif Wuo. MepdoTe To XEPI TOU
TpaupaTiopévou Bpayiova péoa amd tn OnAId.

« ApoU pubuioeTe TO UKo TNG Lwvng pe Tn BnAid Tou xeplou, 0TEPEWOTE
TN 66nAIG Tou xepioU ue To BEAKPO aTN {Wwvn TNG KOIAIGG.

Yrodei&eig mAuong

KAeioTe Toug cuvdEapoug TUMou BEAKPO Tpiv amd mAUoIpo. Ta katdoima

TOU 0QmouVvIoU PTToPoUV Va TTPOKAAEGOUV dePUATIKOUG epeBIoUOUg Kal

@B0opd TOou UAIKOU.

« MAUveTe TO TLPOIOV 0TO XEPI, KATA TLPOTIENGN pe To kabapioTikd medi clean
) 0TO TLAUVTHPIO 08 TLPOYPapHa yia euaiodnTa, otoug 30°C pe Attio
ATTOPPUTIAVTIKG XWPIC HAAAKTIKO.

+ Mnv XpNOIUOTIOIEITE ASUKAVTIKO.

+ YTéyvwpa oTov aépa.

« Mn 010epWVETE.

+ Mnv kdveTe oTeyvo kabdpiopa.

wXAE AR

YrodeIEn yia Tnv pUAAgn
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO UNXAvnua og aTeyvo PEPOG Kal
MPOOTATEWTE TO MO Gueon nAIaK akTivoBoAia.

YAIKO
MoAuauidio, PU, moAueoTépa, Baupaki

EuBuvn

H eublvn Tou KATAOKEUAOTH AUl 0€ TIEPIMTWON WN 0pOAg Xprong.
MpooéxeTe, ermiong, TIg avTioToixeg uodeitelq aopaleiag Kal Tig 0dnyieq
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xprong.

°
Anéppiwn =3
MrmopeiTe va amoppiyeTe To MPOIOV Pali he Ta oIKIaKA amoppiuuaTa. Wﬂ

Y& MepiMTwon mapandvwy o€ oxEon Pe To TPOoidy, Onwe mapadeiyuaTog
xapiv BAABEG 0TO TAEKTO UPaoud fi EAATTWHATA TNV EQAPUOYH,
ameubuvBeite ameubeiag oTov 1IATPIKO 6ag mpoundeuTh. Mévo coBapd
TIEPIOTATIKA, TIOU UTTOPE! VA 0dNYHOOUV 08 GNUAVTIKN €MOEivwon TNG
KaTdoTaong TnG uyeiag i e BAvaTto, Ba MEEMEl va yVwoTomoloUVTal GTOV
KATAOKEUAOTr KAl 0TNV appodia apxr Tou kpdToug-péAous. Ta coBapd
TePIOTATIKA opilovTal 1o ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviouog yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa). H ixvnAaciudtnta
TOU TPOidvTOQ SlacpahileTal pe Tov kwdikd UDI [uoi],
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Slovencina

protect.SIS

Informaécia o Giele pouZitia
protect.SIS je ortéza ramenného klbu na imobilizaciu v definovane;j
polohe.

Indikacie

Vietky indikécie, pri ktorych je potrebné znehybnenie ramenného kibu vo

vnUtornej rotdcii, ako napr.:

« Konzervativne pri prednej luxdcii ramena / chronickej prednej subluxdcii

+ Po rekonstrukcii rotdtorovej manzety

- Pri luxacii AC kibu (konzervativne, pooperaéne)

- Prifraktire lopatky (konzervativne, pooperacne)Ppri proximaélnej
fraktdre hlavice humeru (konzervativne, pooperacne)

Kontraindikacie

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

« Konzervativna a pooperacna liecba zadnej luxacie ramena

Rizika / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajucich pomdckach méze dochddzat k lokalnym

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

nasledujucich okolnosti mali pred pouzitim poradit s Vasim oSetrujdcim

lekdrom:

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

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

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

Pri noseni tesne priliehajdcich pomdcok mozZe ddjst k lokdlnym

podrazdeniam koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drazdenim koZe (predovsetkym v spojenfs potenim) alebo so zlozenim

materidlu.

Urcend skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolani podla svojich kompetencif oSetria
dospelych a deti na zdklade dostupnych rozmerov/velkosti a potrebnych
funkcif/indikdcif, pricom zohladnia pokyny vyrobcu.

Navod na natiahnutie

« Pred prvym pouZitim produkt vyperte.

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

« Zafixujte zranené rameno popruhom na nadlakti.

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



Slovencina

- Ked'ste s ruénou sluckou nastavili dizku popruhu, zafixujte ruénd slucku
na brusnom popruhu pomocou pésky so suchym zipsom.

Pokyny na oSetrovanie

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

moZzu drazdit pokozku a spdsobit opotrebenie materidlu.

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

- Nebielte.

- SuSte na vzduchu.

- Nezehlite.

- Necistite chemicky.

wXE AR

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

Materidlové zloZenie
Polyamidu, PU, polyester, bavina

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani, ktoré nezodpoveda urcenému
Gcelu. Dodrziavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouZitie.

Likvidacia >
WA

Vyrobok mézete zlikvidovat ako domovy odpad.

V pripade reklamdcif stvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrdtte priamo na
Vasu Specializovani predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prisluSnému organu ¢lenského Statu sa musia hldsit len zavazné nehody,
ktoré mozu viest k podstatnému zhorSeniu zdravotného stavu alebo k
smrti. Zdvazné nehody st definované v ¢lanku 2 €. 65 Nariadenia (EU)
2017/745 (MDR). Spatna sledovatelnost produktu je zabezpecenda kédom
uDi [ui]
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Destinatia utilizarii
protect.SIS este o0 orteza de imobilizare a umarului Tn pozitie definita.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesar repausul articulatiei umarului la

rotatie interioard, ca de ex.:

« Conservativ la luxatia anterioard a umarului/ subluxatia cronica
anterioard

+ Dupa reconstructia mansetei muschilor rotitori

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

« Fractura scapulei (conservativ, postoperator)

« Fracturilor segmentului proximal al humerusului (conservativ,
postoperator)

Contraindicatii

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

« Terapia conservativd si postoperatorie a luxatiei spate a umarului

Riscuri/ Efecte secundare

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

sd apard fenomene locale de compresie sau constrictie a vaselor de sange

orianervilor. De aceea recomandam ca n circumstantele prezentate mai

jos sa va consultati cu medicul dumneavoastra curantinainte de utilizare:

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

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

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

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

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

(mai ales Tn combinatie cu transpiratia) sau de compozitia materialelor.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii Tn activitdti de Tngrijirea sdndtdtii trateaza pe proprie
raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si
a functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiuni de aplicare

+ Va rugam sa spalati produsul Tnainte de prima utilizare.

« Asezati cureaua mai lungd dedesubtul pieptului si o fixati.

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



Romana

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

« Asezati cureaua Tngusta peste umdrul sanatos. Introduceti mana
bratului vatamat prin bucla.

+ Dupd ce ati reglat lungimea curelei cu bucla pentru man4, fixati bucla
pentru mana cu banda arici la cureaua abdominala.

ntretinerea

Tnchideti toate imbinarile Tnainte de spalare. Resturile de detergent,

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

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

+ Nu folositi Tnalbitor.

- Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

w XE AR

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

Compozitia materialului
Poliamida, PU, poliester, bumbac

Garantia

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

°
Eliminarea Eﬁ
Eliminarea produsului se poate face in regim de deseu menajer. W

Tn cazul reclamatiilorin leg&turd cu produsul, ca de exemplu deterioréri
ale tricotului sau defecte Tn formatul adaptabil, va rugam sa va adresati
direct furnizorului dumneavoastrd comercial de specialitate pentru
dispozitive medicale. Numai incidentele grave, care pot cauza
deteriorarea gravad a starii de sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd din statul membru.
Evenimentele grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului
(UE) 2017/745 (MDR). Trasabilitatea a produsului este garantatd prin
codul UDI[up1]
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pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu,
kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevfFenych randch a pouzivejte jen
podle pfedchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja

Med|c:|nsk| proizvod [MD] je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu
3B, Ako se isti koristi za lijeCenje viSe od jednog pacijenta, jamstvo prmzvodaca
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 ne nosite na otvorenim ranama te ga koristite samo prema
medicinskim uputama.

BaxkHble 3ameuaHua

AaHHOE MEAMUMHCKOE mpeave npeAHasHayYeHo AAS UCMOAb30BaHWUSA TOAbKO
oAHMM naumeHTom ). B cAyuae MCMOAb3OBaHMA W3AEAMs BOAee UYeM OAHUM
nauneHToOM rapaHTu NPOU3BOAUTEASt YTpauMBaloT CAY. ECAM Npu NOAb30BaHUK
nspenMeM y Bac BO3HWMKAM OOAb  WMAM  HEMPUATHblE OLLYLLEHWA,MOXaAyHCTa,
HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro W NPOKOHCYAbTUPYHTECH Y Baluero Bpava. He Hocute
U3AEAME MPWU HaAMYMK OTKPLITbIX paH. [pUMeHANTe M3AEAUEe TOABKO COMAaCHO
pekomeHAaumnn Bawero Bpava.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD] jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku
jednego pacjenta <. W przypadku stosowania produktu 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 zdjac i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem
ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po
uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.

INHAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H 6pBwan MD] xpnoipomoleitar yia évav kai povadiké achevi . av xpnoiyoroieital
yia TEPIOOOTEPOUG TOU evlg acBevoug, n eublivn Tou mapaywyoU yia TO TPOIdy,
oUpQwWva Pe Tov Tepi 1aTPOTEXVOAOYIKWY TPOidvTwy vouo (Medical Devices Act)
akupwvetal. EGv mapouciacBolv umepBoAikoi Tovor ri evoxAoeiq katd Tn didpkeia
™G XProng, dIaKOWTE aUEoWS TN XPron Tou vapOnka kal cuuPBouleudeite To yIaTpo
0ag 1) Tov 0pBoredikd TeXVIKO 0aG. Mnv @opdTe Tov vapbnka mdévw amd avolxTéq
TANYEC, KAl XPNGILOTIOIEITE TO HOVO CUUPWVA UE TIG 0dNnyieq Tou yiaTpoU oag.
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DéleZité upozornenia

Zdravotnicka pomdcka [MD] je uréend len pre pouZitie u jedného pacienta ), Ak sa
pouZzije na oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Pokial by sa
pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamzZite sa
skontaktujte so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom. Vyrobok nenoste na
otvorenych randch a pouZivajte ho iba podla uvedeného medicinskeho ndvodu.

Instructiuni importante

Produsul medical este destinat utilizarii individuale de cdtre un singur pacient
). Daca se utilizeaza de catre mai multi pacienti, se pierde garantia oferitd de pro-
ducator Tn sensul specificat de Legea produselor medicale. Dacd n timpul folosirii
produsului apar dureri excesive sau o senzatie nepldcuta, contactati medicul dum-
neavoastra sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o
numaifn urma unui consult medical.
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