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medi Epico ROMs

Ellenbogen-Orthese zur Mobilisierung mit Immobilisierung des
PRU-Gelenks - EIbow brace for mobilisation with immobilisation of the
PRU joint

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucdes para
aplicagao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouZiti.
Uputa za uporabu. UHcTpyKums no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia
epappoyng. Hasznalati Gtmutaté. Uputstvo za upotrebu. IHCTPyKLiA 3 BUKOPUCTAHHS. plasal L.
Navodila za uporabo. {Efi%EH. win'w NN, Kasutusjuhend. Uzvilksanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise o~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <1, Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (iberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wah-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

Important notes -~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient <. If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product
and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been
medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes o~

Le dispositifme’dicalestdestine’é un usage multiple surun patient{’l‘). S’ilestutilisé pourle traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthése
etimmédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontlaplaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

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

Indicagdes importantes o~

0 dispositivo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num paciente <. Se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, coloque o produto
de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti P

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

Belangrijke aanwijzingen ~

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

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produktMD] er kun beregnettil at blive brugt flere gange pé én patient@), Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag venligst
produktet af, og sgg omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa uskadt eller
behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MDJ5r endast avsedd att anvandas flera ganger féren och samma patient@). Om den anvénds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far Gverdriven smérta eller upplever obehag nér du anvander produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din ldkare eller aterforsaljarstallet. Anvdnd produkten endast paintakteller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud
och endast under medicinsk vagledning.

Dulezité informace P

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi |écbé vice nez
jednoho pacienta, zanika zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo osetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho lékaf'ského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu Q). Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom no3enja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj kozi ili na
lijeCenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3aMmeyaHus P

AaHHOE MEAULIMHCKOE napeAne NpeAHasHayYeHo AAS MHOropasoBOro MCMOAb30BAHWMA TOABKO OAHMM NauWeHTOM ] cryuae
MCMOAb30BaHUs U3AEANA BOAeE YEM OAHUM NaLMEHTOM rapaHTUM MPOU3BOAUTEAS YTPaUMBaIOT CUAY. ECAM NpU NoAb30BaHMM U3aeArem y Bac
BO3HUKAW 6OAb MAM HEMPUATHbBIE OLLYLLEHUS, NOXAAYIICTa, USAEAUS CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO 0BpaTUTECH K CBOEMY BPaUy MAM KOHCYABTAHTY
B CreunaAM3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM BbIAO NPUOBPETEHO U3AeAne. HocuTe n3AeAne UCKAOUYMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM Koxe/
nocae 06paboTku paH. He CAeayeT HapeBaTb €ro NoBepX MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXM. MCMOAb3yHTE WM3AEAME TOAbKO MOCAE
NOAYYEHWS yKasaHuii 0T MeAnepCcoHana.
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Zweckbestimmung

medi Epico ROMs ist eine Ellenbogen-
orthese zur Mobilisierung @ mit
Immobilisierung @ des proximalen
Radius-Ulnar-Gelenks.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

friihfunktionelle Mobilisierung mit

Bewegungsbegrenzung des Ellenbogen-

gelenks und Immobilisierung des

proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

erforderlich ist, wie z. B.:

« Operative Refixation der medialen
und/ oder lateralen Seitenbander

« Konservative Therapie von Ellenbo-
genluxationen

+ Operative Versorgung von Ellenbogen-
luxationsfrakturen

+ Mediale oder laterale Seitenbandpla-
stiken

« Operativ versorgte Bizeps- oder
Trizepsrupturen

« Radiuskopfchenfraktur (konservativ,
postoperativ)

+ Sicherung des Heilungsergebnisses
nach prothetischer Versorgungen

« Distale Humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

+ Begleitende neurologische Schaden,
z.B. N. ulnaris

+ Kompartmentsyndrom

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-
teln zu ortlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von Blutgefden oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstdnden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

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

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu ortlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die aufeine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder
auf die 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 Verfiigung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Berlicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen

Ihre medi Epico ROMs-Orthese ist mit
einem Extensions- und Flexionswinkel
von 0° vorinstalliert. Die ChronoLock-
Vorrichtung sorgt dafir, dass sich die
Gradeinstellung des Orthesengelenks
nicht ungewollt (z.B. durch Anstof3en)
verandert.

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

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

medi USA L.P.

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

T+1-336 4494440

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



Um die Flexions- bzw. Extensionsbe-
grenzung einzustellen, drehen Sie stets
das ChronoLock-Rad so weit, bis sich das
Kontrollfenster unterhalb des Pfeiles des
grauen Fixierungsknopfes befindet (Abb.
1). Nun konnen Sie durch Driicken des
grauen Knopfes zundchst die Flexions-
begrenzung und dann die Extensionsbe-
grenzung einstellen (Abb. 2 & 3). Drehen
Sie sicherheitshalber anschlieRend das
ChronolLock-Rad in eine neutrale
Position auRerhalb des Einstellungsbe-
reiches von Flexion und Extension
(Abb.4).

Flexionsbegrenzung: ~ 0°-120°
Extensionsbegrenzung: 0°-120°

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Klettbander und legen
Sie die Orthese so an, dass das Gelenk
direkt ber dem seitlichen Epikondylus
liegt. Die Handauflage kann mittels der
beiden Schrauben an der Unterarm-
schiene in der Lange verstellt werden
(Abb.5).

« SchlieBen Sie zundchst die beiden
Unterarmgurte (Nr. 1+2), anschlieRend
die Oberarmgurte (Nr. 3+4). Die
Gurtosen sind aus Aluminium und
konnen angepasst werden.

- Die Polster kdnnen bei Bedarf entlang
der Linien mit einer Schere zugeschnit-
ten werden. Die Gurte sind kirzbar.
Dazu losen Sie die Verschlussenden
und kiirzen Sie das Gurtband
entsprechend. Kletten Sie anschlie-
Rend die Gurtenden wieder fest.

« Fihren Sie das eine Ende des
Nackengurtes durch die Ose an der
Oberarmmanschette und kletten Sie
den Verschluss fest.

« Legen Sie das andere Ende um die
Schulter und fihren Sie es durch die
Ose an der Handauflage und kletten
Sie den Verschluss fest (Abb. 8).

Der Orthesenrahmen besteht aus

Aluminium und kann bei Bedarf

angepasst werden. Vermeiden Sie jedoch

Anpassungen im unmittelbaren
Gelenkbereich.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extensions- und Flexions-
begrenzungen nur aufVorgabe lhres
behandelnden Arztes. Die Gurte sollten
gerade die ersten Tage nach trauma-
tischen Ereignissen ofters gelockert
werden, um Lymphstauungen zu
vermeiden.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstédnde, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschleif hervorrufen.

Die Polsterung der Handauflage kann

zum Waschen abgenommen werden.

Dazu Isen Sie mit dem beiligenden

Inbusschlissel die Schraube des

Schultergurtes.

« Waschen Sie die Polster und Gurte,
vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray

geschmiert werden.

W X AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PU-Schaum, Baumwolle

Haftung
Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.



Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-
weisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte )
ordnungsgemall entsorgen. W"

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flhren 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 Epico ROMs is an elbow brace for
mobilisation @) with immobilisation @
of the proximal radioulnar articulation.

Indications

All indications that require early

functional mobilisation of the elbow

joint with limitation of the range of

motion and immobilisation of the

proximal radioulnar articulation, such

as:

- Surgical fixation of medial and/or
lateral collateral ligaments

+ Conservative therapy of dislocated
elbows

« Surgery on dislocated elbow fractures

Medial or lateral collateral ligament

reconstructive surgery

- Surgically treated bicep or tricep tears

Treatment of radial head fracture

(nonsurgical, postoperative)

+ Treatment following insertion of a

prothesis

Distal humeral fractures (nonsurgical,

postoperative)

Contraindications

+ Concomitant neurological damage, e.g.

ulnar nerve
« Compartment syndrome

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you

should consult the doctor treating you

before you use it if the following

circumstances apply to you:

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

swelling or reddening)
« Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
+ Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition
When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended patient groups

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

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

Setting the flexion and extension
limits

Your medi Epico ROMs brace is
pre-installed at an extension and flexion
angle of 0°. The ChronolLock device
makes sure that the degree setting of
the brace jointis not changed
unintentionally (e.g. by hitting an
object). For setting of the flexion and/or
extension limit, always turn the
Chronolock wheel until the control
window is located below the arrow of
the grey fixation button. Now, press the
grey button to set the flexion limits first,
followed by setting the extension limit.
For safety reasons, turn the ChronolLock
wheel into a neutral position out of the



flexion and extension setting range.
Flexion limit: 0°-120°
Extension limit: 0°-120°

Fitting instructions

« Open all the straps and put the brace
on so thatits joint lies directly over the
lateral epicondyle. You can adjust the
length of the arm rest with the two
screws on the forearm splint.

First close the two lower arm belts
(No.1+2), then the upper arm belts
(No.3+4).

The pads can be trimmed to size along
the guide lines, using scissors, if
necessary. The straps can be
shortened. To achieve this, loosen the
fastening ends and shorten the straps
asrequired. Then fasten the strap ends
again so that they are secure.

Guide one end of the neck strap
through the ring on the arm cuff and
fasten the hook and loop.

Pass the other end over your shoulder,
guide it through the ring on the hand
rest, and fasten the strap.

The frame of the orthosis is made of
aluminium and can be adjusted as
required. Avoid making alterations close
to thejoint area, however.

Important notes

Adjust the extension and flexion limits
on the instructions of your doctor only.
Particularly during the first few days
after traumatic events, the belts should
be slackened often so as to avoid severe
swelling.

Care instructions

Hook and loop fasteners should be
closed for washing. Soap residues,
lotions and ointments can cause skin
irritation and material wear.

The cushion for the hand support can be
removed for washing. To remove the
cushion, loosen the screw of the shoulder
strap with the attached Allen key.

+ Wash the paddings and straps by
hand, preferably using medi clean
washing agent.

+ Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Do notiron.

+ Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.

W X AR

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

Material composition
Aluminum, PU foam, 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 5ﬁ
Dispose of properly after use. W

Your medi Team
Wishes you a quick return to full fitness.

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



medi
Epico ROMs

Utilisation prévue

medi Epico ROMs est une orthese pour
le coude destinée 3 la mobilisation @
avec immobilisation @ de I'articulation

radio-ulnaire proximale.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles
une mobilisation fonctionnelle précoce
avec une restriction de la mobilité de
I'articulation du coude et une
immobilisation de I'articulation
radio-ulnaire proximale sont requises,
parex.:

La refixation chirurgicale des
ligaments collatéraux médiaux et/ou
latéraux

La thérapie conservatrice des
luxations du coude

Le traitement chirurgical de fractures
du coude associées a une luxation
Les greffes de ligaments collatéraux
médiaux et/ou latéraux

Les ruptures de biceps ou de triceps
opérées

Fracture de la téte radiale (traitement
conservateur/postopératoire)

La garantie du résultat de guérison
aprés un traitement prothétique
Fracture distale de ’humérus
(traitement conservateur/
postopératoire)

Contre-indications

« Séquelles neurologiques, p. ex. du nerf
ulnaire

+ Syndrome des loges

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomenes de
compression locale ou des

Francais

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.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

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

Réglage de limites de flexion et
d’extension

Votre orthése medi Epico ROMs est
pré-installée avec un angle d'extension
et de flexion de 0°. Le dispositif
Chronolock s'assure que le réglage
angulaire de l'articulation de I'orthese
ne varie pas involontairement (par
exemple en cas de coup).
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Afin de régler les limites de flexion ou
d'extension, tournez la roulette
Chronolocken continu jusqu'a ce que la
fenétre de contrdle soit sous la fleche du
bouton de fixation gris. En appuyant sur
le bouton gris, vous pouvez maintenant
régler tout d'abord la limite de flexion,
puis la limite d'extension.

Par mesure de sécurité, tournez ensuite
la roulette ChronoLock dans une
position neutre en dehors des zones de
réglage de flexion et d'extension.
Limite de flexion:  0°-120°

Limite d'extension: 0°-120°

Mode d’emploi

+ Ouvrez tous les liens de fixation et
placez l'orthése de telle sorte que
I'articulation se trouve directement
au-dessus de I'épicondyle latéral. La
longueur de I'appuie-main peut étre
modifiée a I'aide des deux vis de la
gouttiére de l'avant-bras.

Fermez tout d’abord les deux sangles
de I'avant-bras (N° 1+2), puis les
sangles du bras (N°3+4).

Les coussinets peuvent étre découpés
aux ciseaux si nécessaire le long des
lignes. Les sangles peuvent étre
raccourcies. Pour cela, détachez les
extrémités de la fermeture et
raccourcissez la sangle. Raccrochez
ensuite les extrémités de la sangle.
Faites passer une extrémité de la
sangle du cou au travers de I'ceillet de
la manchette du bras et fermez la
bande agrippante.

Faites passer I'autre extrémité autour
de I'épaule, conduisez-la au travers de
I'ceillet de 'appuie-main et fixez
extrémité.

Le cadre de I'orthése est en aluminium
et peut étre adapté si nécessaire. Evitez
toutefois des adaptations a proximité de
la zone des articulations.

Remarque importante
Veuillez ne modifier les limites

d’extension et de flexion que sur
prescription de votre médecin traitant.
Pendant les premiéres journées suivant
I'événement traumatique, les sangles
doivent plus fréquemment étre
détendues afin d'éviter un gonflement
trop important.

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.

Le rembourrage de I'appuie-main peut

gtre retiré pour le lavage. A cet effet,

desserrez la vis de la sangle d'épaule
avec la clé Allen fournie.

+ Lavez les rembourrages et les liens a la
main, de préférence en utilisant la
lessive medi clean.

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

+ Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d'une utilisation normale, le

mécanisme de I'articulation est sans

entretien ; il est toutefois possible de le
lubrifier avec un peu de spray PTFE.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

F X

Composition
Aluminium, mousse PU, 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 ‘
Eliminer correctement aprés @"

utilisation.

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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

Francais



medi
Epico ROMs

Finalidad

medi Epico ROMs es una értesis de codo
para la movilizacién @ con

. e .z A . .z
inmovilizacién @ de la articulacién
radiocubital distal proximal

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera una movilizacién funcional

precoz con limitacién del movimiento de
la articulacién del codoy una
inmovilizacion de la articulacion
radiocubital distal proximal como, por
ejemplo:

« Reflexion quiridrgica de los ligamentos
colaterales mediales y/o laterales

« Terapia conservadora en caso de
luxaciones del codo

« Tratamiento quirdrgico de fracturas
por luxacién del codo

+ Reconstruccién del ligamento lateral o
medial

« Rupturas de biceps o triceps tratados
quirdrgicamente

+ Fractura de la cabeza del radio
(conservadora, posoperatoria).

« Garantia de una buena cicatrizacién
después de las restauraciones
protésicas.

« Fractura distal del himero
(conservadora, posoperatoria).

Contraindicaciones

- Dafos neuroldgicos complementarios,
por ejemplo del nervio cubital

+ Sindrome compartimental

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta

razén, si se dan las siguientes

circunstancias, debera consultar al

médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefiales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

+ Trastornos circulatoriosy sensoriales
(por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o0 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.

Ajustar los limites de flexiény
extension

Su ortesis medi Epico ROMs viene
preinstalada con un dngulo de extensién
y flexién de 0°. El dispositivo ChronoLock
sirve para evitar modificaciones
involuntarias (causadas p. ej. por golpes)
del ajuste de grados de la articulacién de
la ortesis.



Para ajustar el Ifmite de flexién o de
extension, gire siempre la rueda del
Chronolock hasta que la ventana de
inspeccidn se encuentre bajo la flecha
del botén de fijacién gris. Pulsando el
botdn gris puede ajustar primero el
limite de flexion y después el Iimite de
extension.

Para mayor seguridad, a continuacién
gire la rueda del ChronoLock hasta que
se encuentren en una posicién neutral
fuera del drea de ajuste de flexidny
extension.

Limite de flexién:
Limite de extensidn:

0°-120°
0°-120°

Instrucciones de colocacidn
« Abra todas las cintas de sujeciony
cologue la ortesis de forma tal que la
articulacion esté directamente sobre
el epicéndilo lateral. La longitud del
soporte para la mano se puede ajustar
por medio de los dos tornillos en la
varilla del antebrazo.
Cierre las dos correas del antebrazo
(n.°1+2) y, a continuacidn, las correas
de la parte superior del brazo (n.° 3+4).
Sies necesario, las almohadillas se
pueden cortar con tijeras siguiendo las
lineas. Las correas se pueden acortar.
Para hacerlo, suelte los extremos de
las hebillasy acorte las correas como
desee. A continuacién, vuelva a cerrar
los extremos de las correas.
Pase el extremo de la cincha del cuello
a través del ojal del manguito del brazo
y cierre firmemente el ganchoy bucle.
« Sitle el otro extremo alrededor del
hombroy hdgalo pasar a través del ojal
del soporte para la mano, cerrandolo
firmemente.
Los componentes metalicos de la ortesis
estdn fabricados de aluminioy pueden
aplicarse en caso necesario. Evite los
ajustes directamente en el drea de las
articulaciones.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensiény
flexién sélo por prescripcién del médico
encargado del tratamiento.

Las correas deben abrirse a menudo en
los primeros dias tras el trauma para
evitarinflamaciones severas.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

El acolchado del soporte para la mano

puede retirarse para el lavado. Para ello,

con la llave Allen suministrada, afloje los
tornillos del cinturén del hombro.

+ Lave las almohadillasy las cintas a
mano, preferiblemente con el
detergente medi clean.

« No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.

En un uso normal, el mecanismo

articulado no necesita de manteni-

miento, pero puede ser lubricado con un
poco de spray de PTFE.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

F X

Composicién
Aluminio, espuma PU, algoddn

Garantia

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



°
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
le desea un pronto restablecimiento.

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

A medi Epico ROMs é uma ortétese de
cotovelo para mobilizacdo @ com
imobilizacdo @ da articulacio
radioulnar proximal.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para 0s quais é
necessdria uma mobilizagdo funcional
precoce, com limitacao do movimento
da articulacao do cotovelo e
imobilizacdo da articulacao radioulnar
proximal, tais como:

« Arefixagdo cirdrgica dos ligamentos
colaterais mediais e/ou laterais
Aterapia conservadora de luxacoes de
cotovelo

O tratamento cirlrgico de fraturas
associadas a luxacao do cotovelo
Pldsticas dos ligamentos colaterais
mediais ou laterais

Ruturas do biceps ou triceps com
tratamento cirdrgico

Fratura da cabeca do radio (ndo-
cirlirgico, pés-operatdrio)
Preservacao de resultados de
recuperacao ap6s cuidados protéticos

pds-operatdrio)

Contraindicacoes

« Lesdes neurolégicas concomitantes,
porex., N. ulnaris

+ Sindrome compartimental

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacdo:

Fratura distal do Gmero (ndo-cirdrgico,

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

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

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

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/
indicacoes necessarias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajuste das limitagoes de flexao e de
extensao

Asua ortétese medi Epico ROMs estd
pré-ajustada com um angulo de
extensao e flexdo de 0°. O dispositivo
Chronolock assegura que o ajuste do
grau da articulacao da ortdtese nao é
inadvertidamente alterado (por ex.
devido a impactos).

Para ajustaro limite de flexao e
extensao, gire a roda ChronolLock até
que ajanela de controlo se encontre
abaixo da seta do botdo cinzento de



fixacdo. Agora, premindo o botao
cinzento, é possivel ajustar primeiro o
limite de flexdo e, de seguida, o limite de
extensao.

Preventivamente, gire a roda
Chronolock para a posicao neutra, fora
da drea de ajuste da flexao e da
extensao.

Limite de flexao: 0°-120°

Limite de extensdo: 0°-120°

Instrucdes de utilizacao

« Abratodas astiras e cologue a ortétese
de forma a que a articulacdo assente
directamente sobre o epicondilo
lateral. O comprimento da base de
apoio da mdo pode ser ajustado com
os parafusos na calha do antebraco.
Feche primeiro as duas tiras do
antebraco (n.° 1+2) e a seguir as tiras
do braco (n.°3+4).

Se necessdrio, as almofadas podem ser
cortadas ao longo das linhas tracejadas
com uma tesoura. As cintas podem ser
encurtadas. Para o efeito, solte os
fechos das cintas e encurte a cinta
conforme necessario. De seguida,
feche as cintas de novo com os fechos
de ganchoeargola.

Passe a ponta da tira do pescoco pela
presilha do braco e feche a tira.
Apligue a outra ponta a volta do
ombro,passe-a pela presilha no apoio
da mao e feche-a.

Aestrutura da ortétese é feitaem
aluminio e, se necessdrio, pode ser
ajustada.Devem, porém, ser evitados
ajustes na drea imediata da articulacao.

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo
s6 com indicacdo do seu médico
assistente.

As cintas devem ser alargadas
frequentemente nos primeiros dias,
apds os eventos traumaticos, para evitar
um inchaco grave.

Instrucdes 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.

O acolchoamento do apoio para as maos

pode ser removido para lavar. Para tal,

solte o parafuso do cinto de ombro com

a chave para parasusos sextavados

internos.

« Preferencialmente lave as almofadas e
tiras @ mao com o detergente medi
clean.

« Nao branquear

« Deixarsecarao ar.

+ Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

No caso de uso normal, 0o mecanismo da

articulacdo ndo necessita de

manutencdo, mas pode ser lubrificado
com um pouco de spray com PTFE.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Composicao
Alumfnio, espuma PU, algodao

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

Destruicao °
Pode eliminar o produto pelo 5ﬁ
lixo doméstico. W

Asua equipa medi
Eliminar corretamente apds a utilizacao.



Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos

na malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e

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

medi Epico ROMs & un dispositivo
ortopedico per la mobilizzazione @ del
gomito con immobilizzazione @
dell’articolazione radio-ulnare
prossimale.

Indicazioni

Il suo uso & indicato in tutte le situazioni
in cui & necessario un sostegno
funzionale con limitazione dei movimenti
dell’articolazione del gomito e
un'immobilizzazione dell’articolazione
radio-ulnare prossimale, ad es.:

La fissazione chirurgica dei legamenti
collaterali mediali e/o laterali

La terapia conservativa delle
lussazioni del gomito

Il trattamento chirurgico di fratture -
lussazione del gomito

Gliinterventi di chirurgia plastica sui
legamenti collaterali mediali o laterali
Le rotture di bicipiti o tricipiti trattate
chirurgicamente

Frattura della testa radiale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Favorire la guarigione in seguito a un
intervento di protesi

Frattura dell’omero distale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

+ Danni neurologici concomitanti, ad es.
a carico del nervo ulnare

+ Sindrome compartimentale

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 diinfiammazione (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 diapplicazione

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

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sao os profissio-
nais de saude, 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 profissio-
nais de salde devem prestar assisténcia
a adultos e criancas, aplicando as
informacdes disponiveis sobre medidas/
tamanhos e fun¢oes/indicacoes
necessarias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante,
agindo sob sua prépria responsabilida-
de.

Regolazione delle limitazioni di
flesso-estensione

L'ortesi medi Epico ROMs ¢ preinstallata
con un angolo di estensione e flessione
di 0°. Il dispositivo ChronolLock serve
affinché la regolazione dell'ortesi non
sia modificata accidentalmente (ad es. a



seguito di urti).

Perregolare li limite di flessione o
estensione, ruotare la rotelle
Chronolock finché la finestra di
controllo non si trova sotto la freccia
della manopola di fissaggio griglia. Ora
premendo la manopola grigia & possibile
regolare il limite di flessione e poi quello
di estensione.

Ruotare poi persicurezza la rotella
Chronolockin posizione neutra oltre
|'ampiezza di regolazione di flessione e
estensione.

Limite di flessione: ~ 0°-120°
Limite di estensione: 0°-120°

Istruzioni per I’'applicazione

« Aprire nastri a strappo e applicare
I'ortesi in modo lo snodo si trovi
proprio sopra I'epicondile laterale.

E possibile regolare la lunghezza del
supporto della mano mediante le due
viti sulla guida dell'avambraccio.
Chiudere prima le due cinghie per
"avambraccio (n. 1 e 2), poi quelle per
la parte superiore del braccio (n.3 e 4).
Se necessario, le imbottiture possono
essere tagliate lungo le linee con le
forbici. I cinturini possono essere
accorciati. Per farlo & necessario
rimuovere le chiusure e accorciare il
cinturino in base alle necessita. Quindi
applicare di nuovo le chiusure dei
cinturini.

Infilare I'estremita dalla fascia della
nuca nell'occhiello sul manicotto del
braccio e chiudere il strappo asola-
uncino.

Mettere la fascia si sostegno sopra la
spalla opposta, quindi fare un doppio
passaggio attraverso la fibbia di
regolazione-bloccaggio.

Il telaio dell'ortesi & realizzato in
alluminio e puo essere regolato in caso
di necessita. Tuttavia, evitare
aggiustamenti nelle immediate
vicinanze del giunto.
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Avvertenza importante

Modificare i limiti di estensione e
flessione solo dietro indicazione del
medico curante.

Le cinghie vanno bloccate spesso gia nei
primi giorni dopo gli incidenti
traumatici, per evitare forti gonfiori.

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.

Limbottitura del sostegno per la mano

puo essere rimossa per essere lavata.

Atale scopo, svitare la vite della tracolla

con la chiave a brugola fornita in

dotazione.

« Lavare le imbottiture e i cinghie
preferibilmente a mano con detersivo
medi clean.

+ Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

snodi non richiede una manutenzione
particolare. Tuttavia, lo snodo va
lubrificato con lubrificante secco spray
al PTFE.

@ X R

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

Composizione material
Alluminio, schiuma PU, cotone

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire C?
correttamente il prodotto. W

Il team medi

Le augura una pronta guarigione

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

o carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell’articolo
2n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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Beoogd doel

medi Epico ROMs is een elleboogorthese
voor de mobilisatie @ met
immobilisatie @ van het proximale
gewricht tussen radius en ulna.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege

functionele mobilisatie met

bewegingsbeperking van het

ellebooggewricht en immobilisatie van

het proximale gewricht tussen radius en

ulna nodig is, bijv.:

De operatieve refixatie van de mediale

en/of laterale collaterale ligamenten

De conservatieve therapie van

elleboogluxaties

De operatieve behandeling van

elleboogluxatiebreuken

+ Mediale of laterale collaterale

ligamentoplastie

Operatief behandelde rupturen van

biceps of triceps

Radiuskopfractuur (conservatief,

postoperatief)

+ Waarborgen van de genezing na
prothetische behandelingen

- Distale humerusfractuur (conservatief,
postoperatief)

Contra-indicaties

+ Collaterale neurologische schade, bijv.
n. ulnaris

+ Compartimentsyndroom

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

Nederlands

behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Instellen van flexie- en
extensiebeperkingen

Uw medi Epico ROMs-orthese is vooraf
geinstalleerd met een extensie- en
flexiehoek van 0°. De ChronoLock-
inrichting zorgt dat de graadinstelling
van hetorthesegewricht niet ongewenst
(bv. door botsing) gewijzigd wordt.

Om de flexie- of extensiebeperking

in te stellen, draait u steeds het
ChronolLock-wiel zo ver totdat het
controlevenster zich onder de pijl van de
grijze vastzetknop bevindt. Nu kuntu
doorop de grijze knop te drukken eerst
de flexiebeperking en vervolgens de
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extensiebeperking instellen.

Draai voor de veiligheid vervolgens het
ChronolLock-wiel naar een neutrale
positie buiten het instelbereik van flexie
en extensie.

Flexiebeperking: 0°-120°
Extensiebeperking: 0°-120°

Gebruiksaanwijzing

Open alle klittenbanden en leg de

orthese zo aan dat de scharnier direct

boven de zijdelingse epicondylus

ligt. De handsteun kan met de beide

schroeven aan de onderarmspalkin

lengte versteld worden.

Sluit eerst de beide onderarmbanden

(nr. 14+2) en vervolgens de

bovenarmbanden (nr.3+4).

De kussens kunnen indien nodig langs

de lijnen met een schaar op maat

geknipt worden. De riemen kunnen
ingekort worden. Maak daartoe

de uiteinden ervan los en maak de

klittenband korter. Maak vervolgens de

uiteinden weer vast.

+ Schuif het ene uiteinde van de nekriem
door het oog van de bovenarmmanchet
en klit de riemen vast.

+ Leg hetandere uiteinde om de
schouder, schuif het door het oog van
de handsteun en klit het uiteinde vast.

Het frame van de orthese bestaat uit

aluminium en kan indien nodig worden

aangepast. Vermijd echter aanpassingen
in de directe omgeving van het
scharnier.

Belangrijke opmerking

Wijzig de strek- en buigbeperkingen
slechts volgens voorschrift van uw
behandelende arts.

De riemen moeten met name de eerste
dagen na traumatische gebeurtenissen
vaker worden losgemaakt om te sterke
zwelling te voorkomen.

Wasvoorschrift
Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en

slijtage van het materiaal.

De bekleding van de handsteun kan

worden afgenomen om te worden

gewassen. Maak daarvoor met de
meegeleverde inbussleutel de schroef
van de schouderriem los.

+ Was de kussentjes en banden met
de hand, bij voorkeur met medi
clean-wasmiddel.

+ Niet bleken.

« Aandeluchtlaten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.

W AR AR

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PU-schuim, katoen

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de desbetref-
fende veiligheidsinstructies en aanwij-
zingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering i
Na gebruik als afval verwijderen &
volgens de voorschriften. W"

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
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weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact

op met uw medische vakhandel.

Enkel ernstige incidenten, die tot

een ernstige achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten zijn
gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR).
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Formal

medi Epico ROMs er en albueortese til
mobilisering @ med immobilisering @
af det proksimale radius-ulnar-led.

Indikationer

Alle indikationer, hvoren tidlig
funktionel mobilisering med
bevaegelsesbegransning af albueleddet
og immobilisering af det proksimale
radius-ulnar-led som f.eks.:

+ Den operative refiksation af de
mediale og/eller laterale sideband
Den konservative terapi af
albueluksationer

Den operative forsyning af
albueluksationsfrakturer

Medial eller lateral sidebandplastik
Operativt forsynede biceps- eller
tricepsrupturer
Radiushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Sikring af helingsresultatet efter
protetiske behandlinger
Proksimal humerusfraktur
(konservativ, postoperativ)

Kontraindikationer

« Ledsagende neurologiske skader, f.eks.
N. ulnaris

+ Kompartementsyndrom

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnzevring af blodkar eller

nerver. Under fglgende omsteaendigheder

skal du derfor for 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 haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

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

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

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger

Deres medi Epico ROMs-ortose er pa
forhand installeret med en ekstensions-
og fleksionsvinkel pa 0°. ChronoLock-
anordningen sgrger for, at
gradindstillingen af ortoseleddet ikke
@ndres utilsigtet (f.eks. ved at stgde
imod noget). For at indstille fleksions-
eller ekstensionsbegraensningen, skal
ChronoLock-hjulet drejes, indtil
kontrolvinduet er placeret under pilen
paden gra fikseringsknap. Nu kan De
fgrst indstille fleksionsbegraensningen
og derefter ekstensionsbegraensningen
ved at trykke pa den gra knap.

Drej derefter for en sikkerheds skyld
Chronolock-hjuletien neutral position
uden for fleksions- og
ekstensionsindstillingsomradet.

Fleksionsbegraensning: 0°-120°



Ekstensionsbegraensning: 0°-120°

Patagning

- Abn alle lukninger og placer ortosen

saledes, at leddet ligger direkte over

epicondylus i siden. Handstgtten kan
justeres ileengden med de to skruer pa
underarmsskinnen.

Luk fgrst de to underarmsremme (nr.

1+2), efterfglgende overarmsremmene

(nr. 3+4).

Polstringerne kan efter behov skeeres

til langs med linjerne ved brug afen

saks. Selerne kan afkortes. Lgsn hertil
lukningernes ender og afkort
selebdndet tilsvarende. Fastgar
derefterigen selernes ender med
burrefladen.

+ Enden af nakkeremmen fgres gennem
gjet pa overarmsmanchetten og
fastggres.

+ Leeg den anden ende om skulderen og
for den gennem gjet pa handstgtten
og fastgerenden.

Ortosens ramme er lavet af aluminium

og kan tilpasses ved behov. Undga dog at

foretage tilpasninger i omradet
umiddelbart omkring leddet.

Vigtig oplysning

Ekstensions—og fleksionsbegraensningen
ma kun andres efter instruktion fra den
behandlende laege.

I de fgrste dage efter traumatiske
haendelser bgr selerne Igsnes oftere for
at undga kraftig svulmen.

Vaskeanvisning

Lukninger skal lukkes inden vask.

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

Handstgttens polstring kan tages af til

vask. Lgsn hertil skulderselens skrue

med den vedlagte unbrakonggle.

« Polstre og remme skal handvaskes,
fortrinsvist med medi clean-
vaskemiddel.

+ Mad ikke bleges

. Lufttagrres

« Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen
ingen vedligeholdelse, men den kan
smgres med en smule PTFE-spray.

W XEBl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, PU-skum, bomuld

Ansvar

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

Bortskaffelse ﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W"

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

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

din medicinske specialforhandler.

Kun alvorlige haendelser, der fgrer

til en veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til daden,

skal indberettes til fabrikanten og

til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal

medi Epico ROMs en armbdgsortos for
mobilisering @ med fixering @ av den
proximala radius-ulnara leden.

Indikationer

Alla indikationer dar det kravs tidig
funktionsmobilisering med begransad
rorlighet for armbagsleden samt fixering
av den proximala radius-ulnara leden,
som t.ex.

+ Den operativa refixeringen av de
mediala och/eller laterala sidobanden
Den konservativa terapin av
armbagsluxationer

Den operativa férsorjningen av
armbagsluxationsfrakturer

Medial eller lateral sidobandsplastik
Operativt forsorjda biceps- eller
tricepsrupturer

Vid stralbenshuvudfraktur
(konservativt, postoperativt)

+ Vid sdkring av lakningsresultaten efter
protetiska behandlingar

Distal humerusfraktur (konservativt,
postoperativt)

Kontraindikationer

« Vid atfoljande neurologiska skador, t.
ex. nervus ulnaris

+ Vid kompartmentsyndrom

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfér ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

lakare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken

(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

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

« Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
intedrinarheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter 4t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning.

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

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

Instéllning av flexions- och
extensionsbegransningar

Din medi Epico ROMs-Ortos haren
forinstallerad extensions- och
flexionsvinkel pd 0°. ChronoLock-
anordning ser darfor till att ortosledens
gradinstallning inte andras oavsiktligt
(t.ex. genom stotar).

Foratt stdllain flexions- resp.
extensionsbegransningen, vrid stadigt
Chronolock-hjulet vidare tills
kontrollfénstret befinner sig under pilen
pa den gra fixeringsknappen. Nu kan du
genom att trycka pa den gra knappen
forststalla in flexions- och sedan
extensionsbegransningen.

Vrid fér sakerhets skull ChronoLock-
hjulet till ett neutralt lage utanfor
installningsomradet for flexion och



extension.
Flexionsbegransning: 0°-120°
Extensionsbegransning: 0°-120°

Anvisningar fér patagning
- Oppna alla kardborrband och tag pa
ortosen sa att leden ligger direkt over
den laterala epikondylen. Tryck fast
bandets ande mot kardborrytan.
- Stang forst de bada
underarmsremmarna (nr. 1+2) och
darefter 6verarmsremmarna (nr. 3+4).
Kuddarna kan vid behov klippas i form
ldngs linjerna med hjalp av en sax.
Remmarna kan férkortas. Lossa
remmens slutstycke och forkorta
remmen som den passar dig. Darefter
satter du fast remmens slutstycke igen.
Forin nackbandets ande genom oglan
vid 6verarmsmanschetten och tryck
fast kardborrytan.
Lagg den andra anden om axeln och
forden genom dglan vid handstodet.
Vid behov kan stoppningarna klippas
till lamplig storlek.
Ortosramen bestar av aluminium och
kan vid behov anpassas. Undvik dock
anpassningari det omedelbara
ledomradet.

Viktiga anvisningar

Andra endast pa extensions- och
flexions-begransningarna enligt
anvisningar fran din behandlande I&kare.
Banden bor under de forsta dagarna
efter traumatiska skador lossas oftare
foratt undvika kraftiga svullnader.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna
gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan
framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.
Handstddets kudde kan avldgsnas och
tvattas vid behov. Dartill lossar du med
den medfdljande insexnyckeln skruven
av axelremmen.

« Tvatta fodret och remmarna for hand,
foretradesvis med medi clean
tvdttmedel.

- Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar

ledmekanismen skotselfri, men den kan

garna smorjas med PTFE-spray.
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Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Aluminium, PU-skum, bomull

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter )
anvandning. Wﬂ

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 aterforsaljare av sjukvards-
produkter. Endast allvarliga foreteelser
som kan innebdra en vdsentlig
forsamring av halsotillstandet eller
doden, béranmalas till tillverkaren eller
den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o tGicelu pouziti

medi Epico ROMs je loketn{ ortéza k
mobilizaci @) se znehybnénim @
proximalniho radioulndrniho kloubu.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand

funkéni mobilizace s omezenim pohybu

loketnfho kloubu a znehybnénf

proximdliniho radioulnarniho kloubu,

jako napf.:

« Pooperacni refixace medidlnich a/nebo

laterdlnich postrannich vazl

Konzervativni terapie luxaci lokte

+ Pooperacni oSetfeni luxacni fraktury
lokte

+ MedidlInf nebo laterdInf plastiky

postrannich vazd

Operativné oSetfené ruptury biceps(

nebo tricepst

Fraktura hlavicky radia (konzervativni

/ pooperacni)

« Zajisténivysledku IéCeni po

protetickém oSetfenf

DistdIni fraktura humeru

(konzervativni/ pooperacnf)

Kontraindikace

« Privodni neurologickd poskozent,
napf. N. ulnaris

+ Syndrom compartement

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

stendéze cév nebo nervd. Proto byste

méli za ndsledujicich okolnosti

pouzivani konzultovat se svym

oSetfujicim Iékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé

zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

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

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

PFi noSenf priléhavych pomlcek mlze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kize,

pfip. iritaci, které miZze byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materidlu.

Pfedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacientt

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

Nastaveni omezeni flexe a extenze
Uhel flexe a extenze vasf loketni ortézy
Epico ROMs je predinstalovén na
hodnotu 0°. Prvek ChronolLock
zabranuje nechténému prenastavenfi
Ghlu kloubu ortézy, napf. pfi narazu.

PFi nastaveni omezeni flexe a reflexe
vZdy otécejte koleckem ChronoLock tak
dlouho, az se kontrolni okénko ocitne
pod Sipkou Sedého fixaéniho tlacitka.
Nyni mlzete stisknutim Sedého tlacitka
nastavit nejprve omezeni flexe a poté
omezeni extenze.

Kolecko ChronolLock poté radgji
pootoCte do neutrdlni pozice mimo
oblast nastaveni flexe a extenze.
Omezeni flexe: °-120°
Omezeniextenze: 0°-120°



Névod k prikladani

+ Rozepnéte vSechny upinaci pasky a

ortézu priloZte tak, aby kloub lezel

pfimo nad bo¢nim epikondylem.

Podpéra ruky mize byt na délku

prestavéna dvéma Srouby na vyztuze

predlokti.

Nejprve zapnéte oba pdsy pres

predlokti (¢. 1+2, pak pdsy pfes pazi

(C.3+4).

Polstrovani miZete v pfipadé potieby

pristifihnout ntzkami podél car.

Popruhy Ize zkratit. K tomu povolte

konce uzdvéru a patficné popruh

zkratte. Pak pripevnéte konce popruhu
zpét pomoci suchého zipu.

+ Konec Sijového pasu provlecte ockem
na manZeté nadlokti a upevnéte
pdsek.

+ Druhy konec ovifite kolem ramena a
provlecte jej ockem na podpére ruky a
konec upevnéte suchym zipem.

Rém ortézy je zhotoven z hliniku a je

mozné ho v pfipad€ potieby upravit.

Neprovddéjte vSak Gpravy

v bezprostredni blizkosti kloubu.

Dulezité pokyny

Omezenf extenze a flexe zménte jen na
doporucenivaseho oSetrujiciho Iékare.
Popruhy by se prvnidny po traumatu
mély Castéji uvoliovat, aby se predeslo
silnému otoku.

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zpUsobit podrazdénf

ktZe a vést k opotiebeni materialu.

Polstrovani podlozky Ize sundat a vyprat.

K tomu povolte pomoci pfiloZeného

inbusového klice Sroub ramenniho pasu.

+ Mékké polstrovania upeviovaci pasky
perte v ruce a nejlépe za pouzitf
praciho prostfedku mediclean.

+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

O
ne

Pfi normalnim pouZzivénfje kloubovy
mechanismus bezidrzbovy, Ize ho
ovSem namazat trochou PTFE spreje.

@

tina
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Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chrédnéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

Materialové sloZzeni
Hlinik, PU pény, bavina

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouZivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouzivani.

Likvidace =
Po pouziti fadné zlikvidujte. W
V&s tym medi

Vém pfFeje rychlé zotaveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti

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

medi Epico ROMs je ortoza za lakat koja
sluZi za mobilizaciju @ s imobilizacijom
@ ulnarnog zgloba proksimalnog
radijusa.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna

funkcionalna mobilizacija uz ogranicenje

pokretljivosti lakatnog zgloba i

imobilizaciju ulnarnog zgloba

proksimalnog radijusa, kao npr.:

« Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih boc¢nih ligamenata

+ Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

« Operativnu njegu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bo¢nih
ligamenata

+ Operativnu njegu ruptura bicepsa ili
tricepsa

« Fraktura glavice radijusa
(konzervativno, postoperativno)

+ Jamstvo ozdravljenja nakon proteticke
njege

« Fraktura distalnog humerusa
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

« Popratna neuroloska oStecenja, npr. n.
ulnaris

« Sindrom odjeljka

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska
ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije
uporabe posavjetujte sa svojim
lije€nikom:

+ KoZne bolesti ili ozljede na podrucju

primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)
« Osjetni i krvozilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)
« Poremecaji odljeva limfne tekucine
- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene
Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,
moze dodi do lokalne iritacije koZe, $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
proizvodacCevih informacija na svoju
odgovornost.

Podesavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Vasa ortoza medi Epico ROMs
namjesStena je s kutom ekstenzije i
fleksije od 0°. Mehanizam ChronoLock
sluzi za sprjecavanje neZeljene (npr. pri
udarcu) promjene postavljenog stupnja
zgloba ortoze.

Da biste namjestili ogranicenje fleksije
odnosno ekstenzije, okrecite kotacic¢
Chronolock sve dok kontrolni prozorci¢
ne dode ispod strelice sivog gumba za
fiksiranje. Sada pritiskom sivog gumba
moZete namjestiti prvo ogranicenje
fleksije, a zatim ogranicenje ekstenzije.
Nakon toga radi sigurnosti okrenite
kotaci¢ ChronolLock u neutralan poloZaj
izvan podrucja namjestanja fleksije i



ekstenzije.
Ogranicenje fleksije: 0°-120°
Ogranicenje ekstenzije: 0°—-120°

Upute za postavljanje

« Otvorite sve Cicak remene i postavite
ortozu tako da se njen zglob nalazi
tofnoiznad lateralnog epikondila.
DuZina podloge za podlakticu se moZe
podesiti uz pomo¢ dva vijka.

Prvo zatvorite dva podlakti¢na remena
(br. 1+2), a zatim nadlakti¢ne remene
(br.3+4).

Jastucici se po potrebi mogu Skarama
izrezati duZ linija. Trake se mogu
skratiti. Pritom otpustite zatvarajuce
krajeve i po potrebi skratite traku.
Zatim ponovno pricvrstite krajeve
trake.

Provedite jedan kraj vratnog remena
kroz prsten na rukavu i ucvrstite Cicak.
Provedite drugi kraj preko ramena,
provucite kroz prsten, i u€vrstite Cic¢ak
Okvir ortoze napravljen je od aluminijai
mozZe se namjestiti po potrebi. Ipak
nemojte namjestati u blizini zgloba.

VaZna napomena

Ogranicenje fleksije i ekstenzije podesite
po uputama lijecnika.

Remenje moZete olabaviti par dana
nakon traumati¢nog dogadaja da biste
sprijecili teZe otekline.

Upute za upotrebu

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

Jastucic podloge za dlan moze se skinuti

ioprati. U tu svrhu prilozenim imbus

klju€em otpustite vijak ramenog
remena.

+ Rucno operite proizvod, po
moguénosti sredstvom za pranje medi
clean.

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni
mehanizam ne mora se odrzavati, no
mozZe se malo podmazati PTFE-sprejem.

W AR AR

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

Sastav materijala
Aluminij, PU pjena, pamuk

Jamstvo

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

°
Zbrinjavanje =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Vas$ medi tim
ZeliVam brz oporavak.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materi-
jaluili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji
bi mogli dovesti do znacajnog naru-
Savanja zdravlja ili smrti, moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drZave Clanice. TeSki slucajevi definirani
su u Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue

medi Epico ROMs - 310 AOKTEBOI OpTE3
AN MOBUAM3ALMN @ c
06e3ABUXMBAHUEM @ NPOKCUMaNbHOIO
AYYEBOrO-AOKTEBOIO CyCcTaBa.

MNokasaHuA

Bce nokasanus, Npu KOTopbIx
HeobxoAMMa paHHAA GyHKLMOHaAbHASA
MOOUAM3ALMA C OrpaHUUYEHNEM
NMOABWXHOCTW AOKTEBOIO CyCTaBa U
06€e3ABUXMBAHUE NPOKCUMAABHOIO
AYYEBOrO-AOKTEBOrO CyCcTaBa, Hanpumep:
« XMpypruyeckasn pepukcaums
MeAMaAbHbIX U/UAK BOKOBbIX
KOAAGTEPAABHbIX CBA3OK
KoHcepBaTrBHasa Tepanvs BblBUXOB
NOKTS

XUpypruyeckoe AeYeHne NneperoMoB
Npu BbIBUXE AOKTS

MAacTMKa MeaManbHbIX U/MAK BOKOBbIX
KOAAATEPAAbHbIX CBA3OK
Xupypruyeckoe AeveHue paspbiBOB
buuenca vav Tpuuenca

Ilepenom roAOBKM AyYEBOI KOCTH
(koHCepBaTUBHOE,
nocAeonepaLmoHHOE AeveHre)
3aKkpenAeHne pesyasTatoB 3aXMBAEHNS
nocAe NPOTE3MPOBaHUS

lNepenom AMCTaAbHOrO OTAEAA
NAEYEBOM KOCTU (KOHCEPBATUBHOE,
nocaeonepaLmoHHOE AeYeHre)

MpoTuBONOKa3aHUa

+ ConyTCTBytOLLME HEBPOAOTMYECKHE
NOBPEXAEHUS, HANPUMED,
NMOBPEXAEHME AOKTEBOTO HEPBa

+ KomnapTMeHT-CMHAPOM

Pucku / MobouHble adhdeKTbI
Mpy NAOTHOM MPUAEraHnK
BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOM30MTU MECTHOE CAGBAMBAHUE UAK
CYyXeHWe KPOBSAHbIX COCYAOB MAW HEPBOB.
Mo3ToMy 06513aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH
CO CBOMM AeYaLLMM BpayoMm npu
CAEAYIOLLMX 0OCTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AV NOBPEXAEHUSA KOXM
B 06AACTU NPUMEHEHWS, NPEXAE BCETO
Npu BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMAaX
(CWABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
rokpacHeHKe)

HapyLeHue uyBCTBUTEABHOCTU U
KpoBOOBpPaLLeHWs (Hanpumep nNpu
AvabeTe, pacluMpeHnu BEH)
HapyleHna AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAUHbIE OMyXaHWA MSATKUX
TKaHen 3a npepenammn obractu
npuMeHeHus

HolueHne TecHO NpuAeraroLmx
BCMOMOTaTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTM K NOSIBAEHWUIO MECTHbIX
pasApaxeHnin KOxu, MPUYUMHOM KOTOPbIX
MOXET BbITb MexaHW4eckoe
pasapaxeHne Koxu (Mpexae BCEro B
COYETaHUM C NOTOOTAEAEHWUEM) UAK
cocTaB MaTepuana.

Mpeanonaraembie NoAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanonaraembix
NOAb30BATEAEN OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAN MEANLMHCKMX
npPOGECCUit 1 NaLMEHTbI, B TOM YMCAE
AML@, OKa3blBatoLLME MOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYIOLLENO 0ByUEHMUs
NPEACTaBUTEAAMM MEANLIUHCKMX
npodeccuit.

LleneBas rpynna nauMeHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEANLMHCKMX
npodeccuit Noa cobCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWM
AOCTYMHbBIX MEP/BEAUYNH U
HEOBXOANMMBIX GYHKLIMI/NOKa3aHWi
0Ka3blBalOT MEAULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABIM 1 AETAM C YYETOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.



YcTtaHOBKa orpaHuuutenen usruba u
nosopoTa

Anq Bawero optesa medi Epico ROMs
npeABapUTEALHO HACTPOEH YroA
pa3rnbanHua u crnbarus 0°. YCTpoincTBo
ChronolLock 3a60T1TCA O TOM, YTOObI
HaCTPOEHHbIN YrOA LapH1pa He
M3MEHSAACS CaMOMPOU3BOAbHbBIM
06pasom (Hanpumep, Npu yaape).

AAA HACTPOMKK OrpaHuyeHus crubanHms
1 pasrnbaHusi Bceraa noBopavnsaiite
koneco Chronolock, noka KOHTPOAbHOE
OKOLLIKO He BYAET HAXOAWUTBLCS MOA
CTPEAKOM Cepowt KHOMKK dUKcaLMn.
Tenepb NOCPEACTBOM HaxaTus cepon
KHOMKM MOXHO OTPEeryAMpoBaTb CHavana
orpaHuueHve crubaHus, a 3aTemM u
orpaHuueHne pasrnbaHus.

Mocae 3Toro B LeAsix 6e30nacHoCTH
ycTaHoBuTe koneco ChronolLock B
HeMTpaAbHOE NMOAOXKEHWE BHE AMana3oHa
PEryAVMPOBKK CrnbaHusa 1 pasrnbaxus.
OrpaHuueHne crubanms:  0°-120°
OrpaHuueHune pasrmbanus: 0°-120°

PekomMeHAQUMUM NO NPUMEHEHUIO

« OTCTErHMTE BCE 3aCTEXKU-AUMYYKM 1
HaaeHbTe opTes Tak, YTobbl LapHUp
HaXOAMACSt HEMNOCPEACTBEHHO HaA
AaTEPaAbHBIM HAAMBILLEAKOM. AAUHY
Onopbl AN KUCTU MOXHO PETYAUPOBATb
C NOMOLLbKO ABYX BUHTOB Ha
METaAAMYECKON LLINHE.

3acTerHute cHavana oba naeyeBbIx
pemHs (Ne 1 1 2), a 3aTem oba
AOKTEBbIX pemHs (Ne 3 u 4).

MpK1 HEOBXOAMMOCTH MOAYLLKM MOXHO
06pesaTb HOXHWULAMM MO AUHUAM.
PemHK mMoryT ykopaumnsatbcs. AAA
3TOro 0cAabbTe KOHLbI 3aCTEXKM W
COOTBETCTBYIOLMM 00pa30M yKOpoTUTE
pemeloK. 3aTemM CHOBa 3acTerHuTe
KOHLLbl PEMHS C MOMOLLbEO AUMYYKH.
HpOAeHbTe OAMH KOHeL, NAe4YeBOro
PEMHA Yepe3 KOAbLIO Ha MaHXeTE AAA
NA€Ya W 3aCTENHUTE 3aCTEXKYAMUMYUKY.
lMepeknHbTe APYroi KOHEL, PEMHA
yepes NAeyo, NPOAEHbLTE €ro Yepes

KOAbLIO Ha AepxXaTeAne KUCTU U
3aCTETHUTE 3aCTEXKY-AUMYUKY.
Pama opTes3a 13rotoBAeHa M3 aAtOMUHKSA,
1 NpK HEOBXOAMMOCTH €€ MOXHO
noporHatb. Tem He MeHee, u3beraiite
NMOAFOHKM HEMOCPEACTBEHHO B 06AGCTH
cycTaBa.

BHumaHue

KOPPEKTUPYITE AMana3oHbl crubaHus u
pa3rnbaHusa TOAbKO MO NPEANUCaHUIO
Bawero Bpaya.

B nepBble AHWM NOcAe NOAYYEHHOM
TpaBMbl HEOOXOAMMO Yallle 0CAabASATb
peEMHU BO n3bexaHne CUAbHOIo
OnyxaHWsa KOHEYHOCTH.

PekomeHpaumu no yxoay

[epea CTUPKOW 3aCTENHUTE 3aCTEXKK-
AMnyykn. OCTaTki MblAa MOTYT BbI3BaTb
pasApaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

O6MBKY HaKAAAKM Ha KUCTb MOXHO CHSATb
AANS OUUCTKU. AAR 3TOTO MCMOAB3YITE
NpPUAGratoLLMICS LECTUTPaHHbINA KAKOY,
UTO6bI BbIBUHTUTL BUHT Ha NMAEYEBOM
pemMHe.

« CTupaiiTe U3penve BPyYHyHo.

+ He otbeanBartb.

+ CywuTe Ha BO3AyXe.

+ He raapbre.

+ He noaBepratb XMMUYECKON YNCTKE.
Mpu NpaBUABHOM MCMOAb30BaHUM
WAPHWUPHBIN MexaHWu3M He TpebyeT
PEMOHTa, OAHAKO ero MOXHO CMa3sblBaTb
HebOoAbLLMM KoAndecTBOM MTOI-cnpes.
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UHCTPYKLMA NO XpaHEHUIO

XpaHuTb B CyXOM MeCTe,NpeAOXpaHsThb OT
BO3AEVCTBUS MPSIMOr0 COAHEYHOrO
cBeTa.

Matepuanbl
AAOMUHKIA, NEHOMOAWYPETAH, XAOMOK



OTBETCTBEHHOCTb

Mp1 UCNOAB30BAHWUM U3AEAUA HE MO
Has3HaYeHWIo NPON3BOAUTEAD HE HECET
HWKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
CcobAtOAaITE YKa3aHKsa no 6e3onacHoCTH
1 NPEANUCAHWS, NPUBEAEHHbIE B 3TON
MHCTPYKLMM.

YTuausauumsa

Mocae McnoAb3oBaHUs °
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM 41
obpaszom. W

B cayuae peknamaumi, CBA3aHHbIX C
N3AEAMEM, TAKMX KakK MOBPEXAeHWe
TKaHW MAU AEDEKTbI MOCAAKM,
obpallaitech, noxanyicra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY,
NOCTaBAAOLLEMY MEAULMHCKNE UIAEAUS.
Mpon3BOANTEAS, a TaKXe B
KOMMETEHTHbIM OpraH rocyaapcTea-yaeHa
EC HeobxoArMO MHGOPMUPOBATL TOALKO
0 CEepbE3HbIX CAyYasix, KOTopble MOryT
NPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY YXYALLEHWHO
COCTOSIHUA 3A0POBbS AU CMEPTH.
OnpeaeneHne cepbesHbIX CAYYaeB
copepxutcest B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci
medi Epico ROMs, proksimal radyus
ulnar ekleminin imobilizasyonlu @
mobilizasyonu @ icin kullanilan bir
dirsek ortezidir.

Endikasyonlar

Dirsek ekleminin hareket kisitlamali,

erken fonksiyonel bir mobilizasyonu ve

proksimal radyus ulnar ekleminin

imobilizasyonlu gereken tim

endikasyonlar, érnegin:

Mediyal ve/veya lateral yan bantlarin

operatif refiksasyonu

+ Dirsek luksasyonlarinin konservatif
terapisi

« Dirsek luksasyon kiriklarinin operatif

bakimi

Mediyal veya lateral yan bant

plastikleri

Operatif bakimdan gecirilmis biseps

veya triseps kiriklari

+ Radyal kapak kirigi (konservatif,

postoperatif)

Protetik bakimlardan sonra iyilesme

sonucunun korunmasi

Distal humerus kirigi (konservatif,

postoperatif)

Kontrendikasyonlari

« Eslik eden norolojik hasarlar, 6rn. n.
ulnaris

+ Kompartman sendromu

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basinc belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gordilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bolgesinde cilt hastalig

veya yaralanmasi var ise (6r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

+ Lenfdrenaji rahatsizliklari ve uygulama
alaninin disinda kalan yumusak
dokularda belirgin olmayan sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi

sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

Fleksiyon ve ekstansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi

medi Epico ROMs ortezinizin 6n
kurulumu, sifir derecelik bir ekstansiyon
ve fleksiyon acisiyla yapiimistir.
Chronolock diizenegi sayesinde, ortez
mafsalinin derece ayari istemsiz olarak
(6rnegin carpma yoluyla)
degismemektedir.

Fleksiyon ya da ekstansiyon siniri
ayarinin yapilabilmesiicin, litfen
ChronoLock tekerlegini cevirin. Ta ki
kontrol penceresi, gri renkli sabitleme
digmesinin okunun alt tarafina
gelinceye dek. Simdi gri renkli digmeye
basmak suretiyle, dnce fleksiyon sinirini
sonra da ekstansiyon sinirini
ayarlayabilirsiniz. Ardindan ChronolLock



tekerlegini tedbir olarak; fleksiyon ve
ekstansiyon ayarlari bolgesinin disindaki
notr bir konuma gelecek sekilde cevirin.
Fleksiyon altve Gst sinirlari: ~ 0°-120°
Ekstansiyon alt ve st sinirlar: 0°-120°

Kullanim talimati

Bitiin velkro bantlari aginiz ve ortezi
eklem yan epikondilin direkt tizerinde
bulunacak sekilde koyunuz. El destegi
heriki vida sayesinde on kol
cubugundan uzunlamasina
ayarlanabilir

ilk once her iki alt kol bantlarini (no.
1+2), ardindan Ust kol bantlarini (no.
3+4) kapatin.

Gerekirse iclikler, bir makas
kullanilarak cizgi boyunca kesilebilir.
Kemerler kisaltilabilir. Bunun icin
baglanti uclarini ¢dziin ve kemer
bandini gerektigi sekilde kisaltin.
Ardindan kemer uclarini tekrar cirt
cirtlayin.

Ense bantinin ucunu dst kol
mansetinin halkasindan geciriniz ve
velkro banti kapatiniz.

Diger ucunu omuzunuza koyunuz ve el
destegindeki halkadan gecirip ucunu
sabitleyiniz.

Ortez cercevesi aliminyumdan olusuyor
ve gerektiginde adapte edilebilir. Ancak
dogrudan eklem bdlgesinde adaptasyon
yapmayin.

Onemliuyar

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalarini
sadece tedavi eden doktorunuzun
talimati dogrultusunda degistiriniz.
Bdlgenin ¢cok sismesini dnlemek icin
travma olaylarindan sonraki birkag giin
boyunca bantlar gevsek olmalidir.

Bakim dnerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde
kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve
malzeme asinmasina yol acabilir.
Kolcak yastigi yikamak icin cikartilabilir.
Bunun icin yaninda gelen ingiliz

anahtariyla omuz askisinin vidasini

¢ozln.

« Pedlerive kiliflari tercihen medi clean
deterjaniyla elde yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda bakim

gerektirmeyen eklem mekanizmasi,

gerektiginde biraz PTFE sprey ile

yaglanabilir.

W X R AR

Saklama

Lutfen ortezi kuru birortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Alliminyum, politiretan kopiik, pamuk

Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine =)
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

Uriinle ilgili, 6rnegin drgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik duru-
munun biyiik 6lclide kétllesmesine
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 Epico ROMs to orteza tokcia
stuzaca do mobilizacji @ i
unieruchomienia @ stawu
promieniowo-tokciowego blizszego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagana jest wczesna funkcjonalna

mobilizacja z ograniczeniem ruchomosci
stawu tokciowego i unieruchomienie
stawu promieniowo-tokciowego
blizszego, np.:

« Operacyjne ponowne zespalanie
wiezadet pobocznych przysrodkowych
i/lub bocznych

« Leczenie zachowawcze zwichnie¢

stawu tokciowego

Leczenie operacyjne ztamari i

zwichnie¢ stawu fokciowego

Przysrodkowe lub boczne plastiki

wiezadta pobocznego

+ Zerwania bicepsu lub tricepsu leczone

operacyjne

Ztamanie nasady kosci promieniowe;j

(zachowawczo, pooperacyjnie)

Zabezpieczenie efektu leczenia po

leczeniu protetycznym

Ztamanie nasady dalszej kosci

ramiennej (zachowawczo,

pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

« Towarzyszace zaburzenia
neurologiczne, np. uszkodzenie nerwu
tokciowego

« Zespdt ciasnoty przedziatdw
powieziowych

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
$rodkéw pomocniczych moze doj$¢ do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwionos$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

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

« Zaburzenia czucia i ukrwienia 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 podrazniert
skory, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscig) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasna dpowiedzialnosé,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

Kat ograniczenia zgiecia i prostowania
w ortezie Epico ROMs zostat ustawiony
fabrycznie na 0°. System ChronolLock
zapobiega przypadkowej zmianie
ustawienia kata ogranicznikdw ortezy



(np. wskutek uderzenia o inny
przedmiot).

Aby ustawic ograniczenie zgiecia lub
prostowania, nalezy obracac pokretto,
az okienko kontrolne znajdzie sie pod
strzatka szarego przycisku blokujacego.
Teraz poprzez naci$niecie popielatego
przycisku mozna najpierw ustawic
ograniczenie zgiecia, a potem
ograniczenie prostowania.

Dla bezpieczeristwa nastepnie obrécic¢
kétko ChronoLock do pozycji neutralnej
poza zakresem ustawien ogranicznika
fleksyjnego i ekstensyjnego.
Ograniczenie zgiecia:
Ograniczenie prostowania:

0°-120°
0°-120°

Zaktadanie ortezy

Nalezy odpiac wszystkie paski z
rzepami i zatozy¢ orteze w taki
sposéb, aby przegub znajdowat sie
bezposrednio nad boczna czescia
nadktykcia. Dtugos¢ podpdrki na reke
mozna regulowac przy pomocy obu
$rub znajdujacych sie na szynie
przedramienne;j.

Najpierw zapia¢ pasy przedramienia
(nr1+2)anastepnie pasy ramion
(nr3+4).

W razie potrzeby poduszki mozna
docig¢ nozyczkami wzdtuz linii. Pasy
mozna skracac. Nalezy poluzowac
kofAcdwki zamykajace i odpowiednio
skrécic pas. Nastepnie zapiaé na rzepy
koricéwki pasa.

Koniec paska, ktéry ma przechodzi¢ za
karkiem, nalezy przetozy¢ przez otwér
w mankiecie naramiennym i zapia¢
zapiecie.

Drugi koniec zatozy¢ na bark i
przetozy¢ przez otwér w podpdrka na
reke, a nastepnie zapia¢ na rzep.
Rama ortezy jest wykonana z aluminium
i w razie potrzeby mozna ja
wyprofilowad. Nalezy jednak unikac
dopasowywania w bezposrednim
obszarze stawu.

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie
na polecenie lekarza prowadzacego.
W pierwszych dniach po urazie paski
nalezy czesto poluzowywad, aby
uniknad silnego obrzeku.

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

Poduszke podktadki mozna zdja¢ w celu

umycia. Za pomoca dotaczonego klucza

imbusowego nalezy odkrecic srube
paska naramie.

+ Do prania wysciotki i pokrycia najlepiej
uzywac srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu

mechanizm przegubowy jest

bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

@ X R

Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywaé w
suchym miejscu i chronic przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

Sktad materiatu
Aluminium, pianki PU, bawetna

Odpowiedzialnos$¢

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez



uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °

Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z ¢7
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku

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

sie bezposrednio 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
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Evdedeiypévn xprion

To medi Epico ROMs eival éva opBwTIKO

Bornenua yia Toug ayKWVeg, e OKOTIO TNV
’ . ’ A

kivntonoinon @ pe akivnronoinon @

NG eyyuq dpBpwaong Kepkidag/wAévng.

Evdeigeiq

'O\eq o1 evdeiteie, émou amaiteital
KivnToroinon og mpwiya oTddia pe
TIEPIOPIOUO TWV KIVACEWY TNG ApOpwong
TOU ayKwva Kai akivnromoinan Tng eyyug
ApOpwong KepKidag/wAévng, ONwg T.x.:
+ H xelpoupyIkr) emavaciveeon Twv 0w
Kal/r) TAGyIwv TAQIVOV GUVOEOUWY

H ouvTtnpnTiKn Beparmeia e€apOpwocwv
TWV AYKOVWV

H xeipoupyikr epovTida Katayudtwy
aYKOVWV Je eEdpBpwan

+ YUVOEOUOTAAOTIKA €0w 1 MAdYIA
PAgeig DIKePAAWV 1] TRIKEPAAWY PETA
and xelpoupyeio

+ KAatayua tng KEQpaAng Kepkidag
(OUVTNPENTIKA, YETEYXEIPNTIKA)
AlaopdMion amoBepareiag ueTd amd
TPOCOETIKEG BIADIKATIES

Kd&Tayua Tou mepigpepikol Bpaxioviou
(OUVTNPENTIKA, YETEYXEIPNTIKA)

AvTevaeigeig

+ YUVOOEC veUPONOYIKES BAABEG, T.X.
wAévia veupiTida

+ YUvOpouo dlapepioyaToq

Kivduvoi / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata eivar moAl o@ixTd,
UTIOPET 0€ PEUOVWHEVES TIEPITITWOEIG Va
napouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwon
TWV AlgopOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’
auTo, oTIC KATWOI TTEPIMTWOEIG Ba TPETTE!
va oupBouleleoTe Tov BepdmovTa 1aTpd
0ag, mpIv anod Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTIoPoi Tou d€pUaTog

0TNV TtepIox E@apHoyAg, Kupiwg pe
evdeielq pAeypovng (UTtepBOAIKN
BeppdTNTA, 0idNKa 1) epuBPOTNTA)

+ AiloBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxéq (TLy. o€ TepittTwon diaBnTn,
KIPOWV)

+ AIaTapaxeg AePPIKNG attoxETeuong
—eTTiong Un oaen 01dNKATA TWV
HOAOK®@V POpPiwV Hakpid attd TNV
TLEPIOXN EPAPHOYAG

Katd tn xprion BonBnudtwv e otevi

eQapuoyn, evogxeTal va mpokAnbouv

ToTIKOf dePUATIKOI £pEBICUOI, OI omoiol

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU €PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUAOHO HE

e@idpwon) f; oTn olvOean Tou UAIKOU.

Mpoopi{opevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa ACOEVWV

MeTaEU Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWV
OuyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveig, ouPTeEPIANAPBAVOUEVWY TWV
ATOMWY TTOU GUHMETEXOUV OTN GPOVTIOQ,
KaTOTIV OXETIKAG evNUépwong amd
emayyehyaTieq uyeiag.

YToxeuduevn opdda acbeviv: Ol
emayyeAuaTieq uyeiag ppovTilouv pe 1dia
£uBuvn evAAIKES Kai Taidid, ye Tn
Bonbeia Twv d1abEcIuwY dIaoTAoEWV/
HEYEBWV Kal TwV amaIroUuPevwy
AeIToupyIwv/evdeitewy, Aaupdavovtag
umoWn TIG MANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

PUOpIoN 0piwv KAPWNG Kal EKTaoNG
To opBwTikd unxdvnua medi Epico
ROMs €xel mpoppubuioTei o ywvia
€kTaong kar kauywng 0°. O unxaviouog
Chronolock gumodilel Tnv akouaoia
alayn (m.x. AOyw XTUTTRATOS) TNG
pUBUIONG TwV POoIPWV TNG dPBpwang Tou
0pBWTIKOU UNXavAuaToq.

Ma va puduioeTe To OPI0 KAUWNG Kal
€KTAONG, OTPEWTE GUVEXWC TN POJEAT
Tou ChronoLock, péxpi o onTikdg 0eikTng
va BpiokeTal kKATw and 1o BENOS TOU
YKpilou KoupTioU. Twpa PMopeiTe va
pubuioeTe MEPWTA TO OPIO KAPWNG Kal,



oTn ouvéxela, To éplo EkTaong melovTag
TO YKPI(o koupTi.

Katormy, yia Adyoug acpaleiag, oTpéyTe
TN podéha Tou ChronoLock og yia
oudETepn BE0N EKTOG TWV OpiwV
pUBUIONG KAPWNG Kal EKTaong.

Opio kapwng:  0°-120°

Oplo éktaong: 0°-120°

03nyia epappoyng

+ Avoi€te Ta KAeloipaTa BEAKPO Kal
€QPAPHOOTE TNV OPOWON £T01, WOTE VA
BpiokeTal ap€owg TtAvw attd ToV TTAEUPIKO
ETUIKOVOUAO. TO HrKOG TOU TUAHATOG
€vaTio0eang Tou xeplou pTtopeiva
puBuioTel pe Tn Bondeia Twv dUo BIdwY 6To
vdpBnka Tou avTiBpayiou.

« KAgioTe TtpwTa Tig GU0 {(vVeg TOU KATW
Bpayxiova (ap. 1+2), KATOTUV TIG (Ve TOU
eTtdvw Bpaxiova (ap. 3+4).

Ta pa&iNapdkia HTtopoUv va Kottouy, edv
XPEIAOTE, KATG PAKOG TWV YOAHHWY He éva
wahidr. O1 {wveg Prtopouv va KovTuvouv. lia
TOV OKOTTO auTO, AUOTE TA AKPA TWV
KAEIOTPWY Kal KOVTUVETE TN {wvn avaAOywe.
31N ouvéxela, KOAAGTE Eava Kahd Ta dkpa
TWV {WVOV.

+ MepdoTe TN Wia dkpn TG Lwvng Tou duxéva
artd T BnNid 0Tn pavagTa Tou Bpayiova kai
KkAgioTe KaAG To BEAKPO.

+ AKOuNTTAOTE TNV GAN dKpPN YUpw aTtd Tov
(VPO KaI TLepdaTe TNV aTtd T BnAid oTn
6¢0n evartdBeong Tou xeplou, kAeioTe e
BEAKPO TO AKPO.

0 oKeAETOC Tou VAPONKa amoTeAeiTal amd

aAoUWIVIO KaI UTTOPET va TTPOCAPOOTE!

avdhoya pe Tig avaykeg oac. QoTé00, UV

KAVETE TIPOOAPHOYES OTNV AUEDN TIEPIOXN

™e dpdpwong.

ZNUAVTIKA UTOdEIEN

Tpormomoinon Twv 0piwv KAUWEIC - EKTAoNG
pOVO CUPGWVA WE TIG GUGTATEIG TOU
epdmovTog yiaTpou 6ag,.

Katd Tig mpwTEg NUEPEG LETA TOV
TPAUMATIOPO TIPEME! VA XAAAPWVETE
ouxvoTEPQA TIG {WVEG, YIA VA amoTpéWeTe
TNV MPOKANGN évTovou 0IdAUATOG.

EAANVIKa

Yrodei&eig mAuong

KAgioTe Toug ouVdEOUOUG TUTTOU BEAKPO

mipiv and mAUoIpo. Ta kaTdAoima Tou

0anouvioly PImopoUv va TTPOKAAEOOUV
depuaTikolg epediopolg Kal pOopd Tou

UAIKOU.

H emévduon Tng Bdong yia To xEpI umopei

va aeaipedei yia mMAUoIYo. ZeBIdwoTe ye

TO ouvnupévo KAe1di dAev Tn Bida Tou

IAVTa WHOU.

« MAUVETE TNV eMéVOUON Kal Ta
KaAUuPaTa 6To XEPI, KATA TPOTIUNGN Je
TO KaBapioTikd medi clean.

« Mnv xpnoigoroleite AeUKavTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV A€PQl.

« Mnv o10gpwveTe.

+ Mnv kdveTe oTeyvo kabdpiopa.

Ymd KavovIKEG OUVONKEQ xpriong o

HNXaviouog dev xprger ouvTrpnong,

uropei Opwg va Aimaveei pe Aiyo ompél

PTFE.

@ X AR

YrodeIEn yia Tnv eUAAgn
MapakaAoUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxdvnua oe aTeyvo pEPog Kal
mPOCTATEWTE TO aMo dueon nAlakn
aKTIvoBoAia.

YAIKO
Aloupivio, appd moAuoupeddvng, To
BapBaki

Euluvn

H eubUvn Tou KaTaokeuaoTr) Mavel o€
nepimTwon un 0pong xprong. NpooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIxeq UMOdEIEEIg
aopaAeiag Kal TIg odnyieg oTI¢ mapouoeg
odnyieg xpriong.

Andppiyn °
H andppiyn Ba mpémel va yiveral ow%
JeTa TN Xprion .



EAANVIKa

H opdda medi
0ag eUXeTal mePaoTIKG

Ye mepimTwon mapamdvwy oe oxéon

e TO TTPOIOV, ONWC TTaPadeiyuaToq
xapiv BAABeg aTo MAEKTS Upaoua

f EAATTWUATA OTNV EQAPHOYN,
ameubuvBeite ameubeiag oTov 1aTPIKO
oag mpounBeuTr). Mévo coBapd
TEPIOTATIKG, TTOU PTTOPEl va 0dNnyroouv
o€ onuavTikn emdeivwon Tng KatdoTaong
NG uyeiag fi oe BAvaro, Ba mpémel va
YVWOTOMOIOUVTAl OTOV KATAOKEUAGTH Kal
oTNV apuddIa apxr TOu KPATOUG-HEAOUG.
Ta coBapd mepioTaTikd opilovtal 0To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
1aTPOTEXVONOYIKG TTPOIOVTA).
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Rendeltetés

A medi Epico ROMs a proximalis
radioulnéris fziilet immobilizalasaval @
térténd mobilizalasra @ szolgals
konyokortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a
konyokizllet mozgaskorldtozdséval
torténd korai funkciondlis mobilizaldsra
és a proximdlis radioulnaris iziilet
immobilizdldsara van sziikség; mint pl.:
Medidlis és / vagy lateralis
oldalszalagok operativ refixdcidja

« Konyokficam konzervativ terdpidja
Toréses konyokficam operativ ellatdsa
+ Medidlis vagy lateralis oldalszalag-
plasztika

Operativan elldtott bicepsz- vagy
tricepszszakadas

Radius fejecs torés (konzervativ,
posztoperativ)

- Gydgyuldsi eredmény biztositasa
protetikai elldtds utan

Distalis felkarcsonttorés (konzervatiyv,
posztoperativ)

Ellenjavallatok

« Tarsuld neurolégiai kdrosoddasok, pl. n.
ulnaris

+ Kompartment szindréma

Kockézatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyoméddasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a
hasznélat el6tt:
« Abdr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi terileten,
mindenekel&tt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

- Erzészavarok és vérellatési 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 irritdcidjdra 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
megfelel felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket [dtnak el sajat felelGsségre,
a gyartdi informéciok
figyelembevételével.

Hajlitasi és feszitési korlatozasok
bedllitasa

Amedi Epico ROMs ortézis elézetesen
0°-os feszitési és hajlitdsi szoggel van
bedllitva. A ChronoLock-szerkezet
gondoskodik réla, hogy az ortéziscsuklé
fokbedllitdsa ne médosuljon véletlendl
(pl. Gt&dés miatt).

A hajlitasi és feszitési korlatozds
bedllitdsahoz forgassa addig a
ChronolLock-kereket, mig az ellenérzé
ablak a sziirke rogzit6gomb nyila alatt
nem lesz (1. &bra). Ekkor a sziirke gomb
megnyomasaval el§szor bedllithatja a
hajlitdsi korlatozast, majd a feszitési
korldtozdst (2. és 3. dbra). Ezutan
biztonsdgképpen forgassa a
ChronolLock-kereket a hajlitas és feszités



bedllitasi tartomanydén kivili semleges
poziciéba (4. abra).

Hajlitdsi korlatozas:
Feszitési korldtozas:

0°-120°
0°-120°

Felhelyezési itmutaté

« Nyissa ki az sszes tépGzarat és

helyezze fel az ortézist igy, hogy a

csukld kdzvetlenil a kilsé

konyokdudor felett legyen. A

kéztdmasz hossza az alkarsinen

taldlhatd két csavarral allithat (5.

abra).

El&sz0r zarja 0ssze a két alkarpantot

(1+2), majd a felkarpdntokat (3+4). A

péantbujtaték aluminiumbdél vannak és

igazithatok.

+ Apdarnak sziikség esetén olléval
méretre vdghatdk a vonalak mentén. A
pantok rovidebbre vdghaték. Ehhez
oldja ki a tépGzar végeit és vagja
rovidebbre a pdntot. Ezutan zarja
Ossze ismét a pant végeit.

+ Vezesse at a nyakpant egyik végét a
felkarmandzsettan [évd bljtatén és
zarja 0ssze a tépGzarat.

+ Vegye a mésik véget a vélldra és
vezesse at a kéztdmaszon lévs
bljtatdn, majd zérja 0ssze a tépGzérat
(8. 4bra).

Az ortéziskeret aluminiumbdl all és

szlikség esetén igazithatd. Kozvetlenil a

csukld teriiletén azonban kerllendék az

igazitasok.

Fontos megjegyzés

Afeszitési és hajlitdsi korldtozdsokat
kizardlag a kezelSorvos utasitasédra
vdltoztassa. A pdntokat a traumat
kovetd els6 napokban gyakrabban meg
kell lazitani a nyirokpangas elkerilése
érdekében.

Apolasi Gtmutaté

Mosas el6tt a tépSzarakat zérni kell. A
szappanmaradvanyok bér-irritdciot és
anyagkopast okozhatnak.
Akéztdmasz parnazata levehetd a

mosdshoz. Ehhez lazitsa ki a mellékelt

imbuszkulccsal a vallpént csavarjat.

« Aterméket ajanlott medi clean
mosdszerrel, kézzel mosni.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitdsa tilos!

Normdl haszndlat melletta

csukldszerkezet nem igényel

karbantartdst, kenése azonban némi

PTFE-spray-vel elvégezhet6.

@ X B =R

Tarolasi Gtmutatd
Az ortézist szaraz helyen tdrolja, és 6vja
a kozvetlen napsiitéstdl.

Anyagosszetétel
Aluminium, PU hab, pamut

FelelGsség

Agyartd felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhatd
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasftdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a =)
hasznalat utdn. Wﬂ

Atermékkel 6sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa vagy
szabasi hibak, esetén forduljon kozvetle-
nil a gyégydszati szakkeresked6hoz. Csak
azokat a sllyos varatlan eseményeket
lehet jelenteni a gyartonak és a tagéllam
illetékes hatésdganak, amelyek az
egészségi dllapot jelentds romlasdhoz
vagy haldlhoz vezethetnek. A stlyos
vératlan események az (EU) 2017/745
(MDR) rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashatok.
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Namena

medi Epico ROMs je jedna ortoza lakta
za mobilizaciju @ sa imobilizacijom @
proksimalnog radijus-ulnog zgloba.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je rana

funkcionalna mobilizacija sa

ogranicenjem kretanja zgloba laktai

imobilizacija proksimalnog radijus-

ulnog zgloba neophodna, kao npr.:

« Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih bocnih ligamenata

« Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

« Operativnu negu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bocnih
ligamenata

« Operativnu negu ruptura bicepsa ili
tricepsa

« Prelom glave radijusa (konzervativno,
postoperativno)

« Osiguranje rezultata ozdravljenja
posle proteticke nege

« Distalni prelom kosti nadlaktice
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

« Prateca neuroloska oStecenja, npr. N.
ulnaris

+ Sindrom odeljka

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

doci do lokalnih modrica ili suzenja

krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod

slededih okolnosti, pre upotrebe

obavezno posavetujte sa nadleznim

lekarom:

+ KoZne bolestiili povrede na koZiu
podrucju upotrebe, pre svega kod

upalnih znakova (preterano
zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

+ Poremecaja osetljivosti i poremecaja
cirkulacije (npr. kod dijabetesa,
prosirenih vena)

+ Poremecaja limfne drenaZe — takode
nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod noSenja usko postavljenih pomagala

moze dodi do lokalnog svraba odn.

iritacija, Sto se moZe pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvideni korisniki ciljna grupa
pacijenata

U predvidene korisnike spadaju
pripadnici zdravstvenih profesija i
pacijenti, ukljucujuci osobe koje se
podrZavaju u nezi, prema
odgovarajuc¢em objasnjenju od strane
pripadnika zdravstvenih profesija.
Ciljna grupa pacijenata: Pripadnici
zdravstvenih profesija neguju uz pomo¢
mera/velicina koje stoje na raspolaganju
i neophodnih funkcija/indikacija odrasle
i decu uz uzimanje u obzir informacija
proizvodaca prema njihovoj
odgovornosti.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Ugao ekstenzije i fleksije Vase medi
Epico ROMs-orteze podesSen je na ugao
od 0°. ChronoLock mehanizam za
zaklju€avanje obezbeduje da ne dode do
sluajne promene podeSenosti stepena
zgloba orteze (npr. usled udarca).

Za podeSavanje ograniCenja fleksije i
ekstenzije neprekidno okretati
ChronoLock tocki¢ sve dok se kontrolni
prozorci¢ ne nade ispod strelice sivog
dugmeta za fiksiranje. Pritiskom na sivo
dugme prvo podesiti ogranicenje
fleksije, a zatim i ekstenzije.

Za svaki slucaj okrenuti ChronoLock
tocki¢ u neutralnu poziciju izvan oblasti
podesSavanja fleksije i ekstenzije.



0°-120°
0°-120°

Ogranicenje fleksije:
Ogranicenje ekstenzije:

Uputstvo za postavljanje

« Otvorite sve Cicak trake i polozite
ortozu tako da joj se zglob nalazi tacno
iznad lateralnog epikondila. DuZina
podloge za Saku moZe se podesavati
uz pomo¢ oba zavrtnja na Sini
podlaktice.

Najpre zatvorite oba podlakti¢na kaiSa
(br. 1+2), a zatim nadlakti¢ne kaiSeve
(br.3+4).

Jastuci¢i mogu da se po potrebi
makazama izreZu duz linija. Trake
mogu da se skrate. Pri tom otpustite
zatvarajuce krajeve i po potrebi
skratite traku. Zatim ponovo
pricvrstite krajeve trake.

Provucite jedan kraj vratnog kaiSa kroz
uSicu na vrhu ortoze i ucvrstite Cicak.
Prebacite drugi kraj oko vrata,
provucite kroz uSicu na drugom kraju
ortoze i ucvrstite Cicak.

Okvir ortoze napravljen je od
aluminijuma i moZe se po potrebi
podesiti. Ipak izbegavajte prilagodavanje
u neposrednoj blizini zgloba.

VaZna napomena

Stepen fleksije i ekstenzije sme se menjati
samo uz odobrenje nadleZnog lekara.
KaiSevi bi, narocito prvih dana nakon
traumatskog dogadaja, trebali Cesto da
se opustaju kako bi se izbeglo oticanje.

Uputstvo za odrZavanje

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da

prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno

habanje materijala. Obloga podloge za

Saku moZe da se ukloni u svrhu pranja. Pri

tome otpustite zavrtanj naramenice

priloZzenim imbus kljucem.

« Za pranje proizvoda preporucuje se
»medi clean®sredstvo za pranje.

+ Neizbeljivati.

+ SuSiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

Kod normalne upotrebe zglobni
mehanizam ne zahteva odrZavanje,
medutim mozZe da se malo podmaze
PTFE-sprejem.

W XEBl AR

Informacije o Cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi
od direktnog zracenja sunca.

Sastav materijala
Aluminijum, PU pena, pamuk

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vazi u
slu¢aju nenamenske upotrebe. Pored
toga vodite racuna i o bezbednosnim
napomenama i instrukcijama u ovom
uputstvu za upotrebu.

Bacanje @i"

Propisno odloZite nakon upotrebe.

Vas medi tim
Vam Zeli brz oporavak!

U slucaju reklamacija u vezi sa
proizvodom, kao na primer oStecenja
pletenog dela ili nedostataka u
naleganju, direktno se obratite vasem
prodavcu za medicinske proizvode.
Samo ozbiljni dogadaji, koji mogu da
dovedu do znacajnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ili do smrti, treba
da se prijave proizvodacu i nadleznom
organu vlasti zemlje ¢lanice. Ozbiljni
dogadaji su definisani u artiklu 2 br. 65
uredbe (EU) 2017/745 (MDR).
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Mpu3HayeHHA

medi Epico ROMs - e AikTboBWIA opTe3
L R P . iy

Ana Mobinisauii @ 3 immobinizaieo (@

NPOKCHMAaAbHOIO NPOMEHEBO-

AIKTBOBOTO Cyrao6a.

MNokasaHHA

Yci noka3aHHs, Lo BUMaratoTb paHHIo
byHKLiOHaAbHY MOobBiAi3aLlito 3
HEeOoOXIAHICTIO 0BMEXEHHSA PyXY
AIKTBOBOTO cyraoba Ta iMMobinizaLito
NPOKCHMaAbHOIO NPOMEHEBO-
AIKTbOBOTIO Cyrao6a, HanpukAaa.:

« OnepatrBHa pedikcalis MeaiaAbHUX
Ta/abo 6iuHMX 3B’A30K
KoHcepBaTnBHa QyHKLIOHaAbHA
Tepanis BUBMXIB AikTbOBOIO cyranoba
OnepaTuBHE AiKyBaHHA NepenoMiB Ta
BMBUXIB AIKTbOBOTO Ccyranoba
MeapianbHa abo 6iuHa naacTMka BiuHUX
3B'A30K

OnepaTuBHE AiKyBaHHA PO3PMBIB
6iuencis abo Tpuuencis

[epeAoM roAOBKM MPOMEHEBOI KiCTKM
(KoHcepBaTHBHe, nicaaonepauinHe
AIKYBaHHA)

3akpinAeHHs pesyAbTaTiB 3arOeHHS
NiCAA NPOTE3yBaHHA

[lepenoM ANCTaAbHOTO BipAiAY
NAEYOBOI KICTKM (KOHCEPBATHBHE,
nicasonepadiiHe AikyBaHHs)

MpoTunokasaHHA

« CynyTHi HEBPOAOTIYHI YpaxeHHs,
HanpukAaa, AiKTbOBOTO HepBa

+ KOMNapTMEeHTHUIA CUHAPOM

Pu3uku / nobiuHi edpektu

OaHak nNpu 3aHaATO TICHOMY NPUASTaHHI
AOMOMIXHMUX 3ac06iB B OKPEMMX
BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATU AOKAAbHI
NPOSIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS

YKpaiHCbka

CYAWH 4K 3aTUCKaHHA HEPBIB. ToMy
HamMoAErAMBO PaAMMO 3BEPHYTHUCH AO
AiKapsi, SK1iA Bac Aikye, 3a HaCTyMHUX
ob6CcTaBuH:

« [Npn 3aXBOPHOBAHHI UM MOLLIKOAXEHHI
LKipW B MicLi 3acTocyBaHHA BUPOOY,
nepLL 3a BCe 3a HasiBHOCTI 03HaK
3ananbHOro npouecy (NMiABULLEHHS
TemMneparypu, Habpsaky um
NoYepPBOHIHHS)

Mpw 3MiHI YyTAMBOCTI Ta NOPYLLIEHHAX
KPOBOODBIry (Hanpukaaa, Nnpu Aiaberti,
BapMKO3HOMY PO3LLUMPEHHI BEH)

Mpy NOPYLEHHSX BIATOKY AiMOW, @
TaKoX cAab0 BUPaXeHOMY Habpsiky
M’IKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCList
3acTocyBaHHs

[ia Yac HOCIHHS LWIAbHO NPUASITaOUMX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATU MiCLEBI
po3apaTyBaHHs abo NoOAPa3HEHHS
LKipK, K MOXYTb ByTH NoB'A3aHi 3
MEXaHIYHUM NOAPa3HEHHAM LUKIpK
(0c0BAMBO Y 3B'I3KY 3 MITAMBICTHO) abo 3i
CKAAAOM MaTepiany.

MepepbaueHa rpyna KopucTyBadie Ta
naujieHTiB

O NOTEHUIMHUX KOPUCTYBaUiB BIAHOCSTb
NPeACTaBHUKIB NPOGECi OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NAUIEHTIB, Y TOMY YMCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAWMYHY AOMOMOTY MiCAS
HapaHHSA HaAeXHOoI iHdopMalii
MEANEPCOHAAOM.

MepeabayeHin rpyni nauieHTie: MeanyHi
npauiBHWKKM HaAatoTb AOMOMOrY
AOPOCAUM Ta AITM BMXOASIUM 3 HASIBHUX
PO3MIipiB Ta HEOBXIAHWX QYHKLN/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 cdepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoBytouu iHGopmalLito
BUPOBHHMKA.

BcTaHOBAEHHS 06MeXyBauiB
PO3rMHAHHA Ta 3TMHaHHA

Anqa optesa medi Epico ROMs
NONEePEeAHbO HaAaLTOBaHWI KyT
PO3rMHaHHS Ta 3rMHaHHs O °. Mpuctpin
Chronolock nikayetbesa npo Te, wob
HaAalUTOBaHWI KyT LUApHipa opTesa He



YKpaiHcbka

3MIHMBCSH CaMOBIAbHO (HampuKAaaa, Npu
yAapi).

LLlo6 HanawTyBaTM OOMEXEHHS
3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHSA, 3aBXAM
nosepTaite koreco ChronolLock, AokK
KOHTPOAbHE BiKOHLIE He byae
3HAXOAMTUCS MiA CTPIAKOIO CipOi KHOMKM
dikcauii. Tenep, HaTUCKatouM Cipy
KHOMKY, MOXHa BiAPEryAtOBATU CrnepLuy
0OMEXEeHHA 3rMHaHHA, a NoTiM i
06MEeXeHHs po3rnHaHHA. icAs Lboro 3
MeToto 6e3MneKkn BCTaHOBITb KOAECO
ChronoLock B HelTpaAbHe MOAOXEHHS
no3a Aiana3oHOM PEeryAtoBaHHS
3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHA.

OB6MeXeHHs 3riHaHHs:

0-120 °

OB6MeXeHHs PO3rMHaHHS:

0-120 °

IHCTpYKLiA 3 HApAraHHA

« BiaCTebHITb BCe 3acTibKku Ta HAAATHITb

opTes Tak, Wob WapHip 3HaX0AMBCS

6e3nocepeAHbo Haa AaTepPaAbHUM

HaAMULLEAKOM. AOBXUHY OMOpK AAS

KUCTI MOXHa peryaoBaTu 3a

AOTMOMOTOK ABOX FBMHTIB Ha MAEYOBI

LWKHI.

Cnepuly 3acTebHiTb 06MABa NAEUOBMX

(Ne 1i 2), a notim 06MABa AIKTbOBMX

pemeHs (Ne 3 4).

BoKOBI miAKAaAKM 3@ NOTPEOU MOXHa

niAPI3aT HOXMULAMM Y3AOBX AiHIN.

PemeHi MOXAMBO CKOPOTUTU. AAA

LibOrO BIAMYCTiTb KiHLI 3aMKiB i

BIAMOBIAHO CKOPOTITb PEMiHb. [10TIM

3HOBY 3aKpIMiTb KiHLi peMeHiIB.

+ [pOTATHITb OAMH KiHELb NAE4Y0BOro
PEMEHS Yepes KinbLe Ha MaHXeTi AAS
naeva Ta 3adikcyimTe 3acTioky.

+ MepeKknHbTe iHWWI KiHelb peMeHs
yepes naeye, NPOTATHITb MOro Yepes
KiAbLLE Ha OMOPi AAS KUCTI Ta
3adikcyiTe 3acTibKy.

Pama opTes3a BUroTOBAEHa 3 aAKOMIHItO, i

3a notpebu il MOxXHa BiAperyAoBaTu.

MpoTe, yHWKaWTe perymoBaHHs

6e3nocepeaHbo B 06AacTi cyraoba.

BaxauBa BKasiBka

Peryatoite aAlanasoH 3ruHaHHA Ta
PO3rMHAHHS TIAbKM 3@ NPU3HAYEHHAM
AiKapst. Y nepLui AHi nicAs oTprMaHoi
TPaBMU CAiA YacTile nocrabaroBaTH
pemeHi, wob YHUKHYTU CUAbHOTO
HabpsKaHHS KiHLIBKM.

BKkasiBKM LLOAO AOTAAAY

Mepea MUTTSIM BUPOOY HEOOXIAHO

3acTibHYyTH BUPIO 3@ AONOMOroL0

3aCTiOOK. 3aAULWKK MUAG MOXYTh

BUKAMKATW MOAPA3HEHHS LWKipK Ta

CMPUSATM 3HOLLIYBAHHIO MaTepiany.

MiAKABAKY OMOPU AASE KUCTI MOXHO

BUBIABHUTK AASL MUTTA. AAS LLbOTO

LECTUIPAHHUM KAOUYEM, LLLO AOAGETHCS,

BIAPYTITb FBMHT Ha NAEYOBOMY PEMIHLL.

+ Bumuiite Bupi6 BpyuHy, 6axaHo 3
AOMOMOroto 3acoby Arst MUTTS medi
clean.

+ He BipbintoBaTm.

+ CylunTi BMpI6 CAip Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

+ He 3paBatu y XiMUKCTKY.

[pn HOPMaAbLHOMY BUKOPUCTaHHI

LIAapHIPHUI MexaHi3m He noTpebye

TEXHIYHOro 06cAyrosyBaHHs. MpoTe AAs

MOro 3amaltlyBaHHA MOXAMBO

BMKOPUCTOBYBATU MPOHUKAKOYO-

3Mallyoumnii aepo3onb PTFE.

W XEBl AR

36epiraHHs

36epiraite BMPIb B cyxomy MicLli,
3axuLlanTe Moro BiA NPSAMOro COHSIYHOTO
NPOMIHHSA.

Cknap maTtepiany
aAtoMiHii, PU, 6baBoBHa

BianoBiaanbHicTb

BrpobHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAYEHHSM.



YKpaiHcbka

AoTpUMyitTECS BKA3iBOK LLIOAO 6e3nekn
Ta HaCTaHOB, HaBEAEHUX Y LK

HCTPYKLUT.

Y1unizauia °
YTUAIBYHTE HAAEXHUM YNHOM ¢7
NiCASl BUKOPUCTaHHSA. W

KomaHpa medi
6axae Bam LIBUAKOrO BUAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-IKMX
NPeTeHsiit, NoB'A3aHNX 3 MPOAYKTOM,
TaKUX AK MOLLIKOAXEHHS KOMMPECIMHOT
TKaHWHW ab0 HEAOCKOHAAOCTI B MocaALl,
3BEPHITbCS 6e3nocepeAHbo A0
nocTayanbHUKa MEAMYHMX TOBapIB.
A1LWe cepirosHi BUNaAKK, AKi MOXYTb
NPU3BECTM AO 3HAYHOTO MOripWEHHS
3AOPOB'A YN CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHKKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-yaeHa.
Cepio3Hi BUNaaKkK BM3HaYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHty (EC) 2017/745
(MDR).

( JlaTa oCTaHHBOTO NeperIsiAy iHCTpyKIii —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni I'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeuunna
‘VioBroBaxeHuii npeacTaBHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpaina»,
02002, yn. €srena Cepetioka 11, Kuis, Vpaina,
Enexrponna nomrra: officel @medi.ua,
Teat. +38 (044) 591-11-63

L

/\ata 0CTaHHbOTO NEePErAsAy IHCTPYKLT BKa3aHa Ha
OCTaHHI CTOPIHLI IHCTPYKLIT. IHpopmaLis npo
BMPOOHWKa, YNIOBHOBAaXEHOr0 NPEeACTaBHUKa B
YKkpaiHi Ta 3Hak BiANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBL.
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Predvidena uporaba

medi Epico ROMs je ortoza komolca za
mobilizacijo @ z imobilizacijo @)
proksimalnega radioulnarnega sklepa.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna
zgodnja funkcionalna mobilizacija z
omejitvijo premikanja komol¢nega
sklepa in imobilizacija proksimalnega
radioulnarnega sklepa, npr.:

« Operativna refiksacija medialnih in/ali
lateralnih stranskih vezi
Konservativna terapija izpahov
komolca

Operativna oskrba zlomov z izpahom
komolca

Medialna ali lateralna plastika
stranskih vezi

« KirurSka oskrba raztrganin bicepsa
tricepsa

Zlom radialne glave (konservativno,
pooperativno)

Zavarovanje rezultata zdravljenja po
proteti¢ni oskrbi

Distalni zlom nadlahtnice (konserva-
tivno, pooperativno)

Kontraindikacije

+ SpremljajoCe nevroloske poskodbe,
npr. ulnarnega Zivca

« Sindrom predelka

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalnih znakov pritiska

ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se

morate v naslednjih okolis¢inah pred

uporabo posvetovati s svojim leceim

zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri

simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

+ Motnje odtekanja limfe — tudi nejasne
otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

PrinoSenju tesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalno razdraZene koZe,

Cesarvzrok je mehansko drazZenje koZe

(predvsem v z vezi s potenjem) ali

sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju¢no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob upostevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Nastavljanje omejitev upogibain
iztegan

Ortoza medi Epico ROMs ima vnaprej
nastavljen kot iztega in upogiba 0°.
Naprava ChronoLock poskrbi, da se
nastavitev kota zgiba ortoze ne more
nezeleno spremeniti (npr. zaradi
udarcev). Za nastavitev omejitve
upogiba ali iztega zavrtite kolesce
ChronoLock toliko, da bo kontrolno
okence pod pus€ico sivega gumba za
fiksiranje (slika 1). Zdaj lahko s pritiskom
na sivigumb najprej nastavite omejitev
upogiba, nato pa Se omejitev iztega (sliki
2in 3). Nato zaradi varnosti kolesce
Chronolock zavrtite v nevtralni poloZaj
zunaj obmodja nastavljanja upogiba in
iztega (slika 4).

Omejitev upogiba: 0-120°

Omejitev iztega: 0-120°



Navodila za namestitev

+ Odprite vse sprijemne trakove in

ortozo poloZite tako, da bo zgib

neposredno nad stranskim epikondi-
lom. Oporo za dlan lahko z vijakoma na
podlaktni opornici nastavljate po

dolzini (slika 5).

Najprej zapnite podlaktna pasova (5t. 1

in 2), nato pa nadlaktna pasova (3t.3in

4). Obrocki pasov so izdelani iz

aluminija in jih lahko prilagajate.

+ Oblazinjenje lahko po potrebi s
Skarjami odrezete po Crtah. Pasove
lahko skrajSate.V ta namen sprostite
konca zapirala in ustrezno skrajsajte
trak. Nato ponovno zapnite konce
pasov.

+ Konec vratnega pasu napeljite skozi
obrocek na nadlaktni mansetiin
zapnite zapiralo.

+ Drug konec dajte okrog rame in ga
napeljite skozi obrocek do opore za
dlan ter zapnite zapiralo (slika 8).

Ogrodje ortoze je izdelano iz aluminija in

se lahko po potrebi prilagodi. Vendar

prilagoditev ne izvajajte v neposredni
blizini zgiba.

Pomembno opozorilo

Omejitev iztega in upogiba izvajajte
samo na zahtevo vasega leCeCega
zdravnika. Pasove je treba ravno prve
dni po travmatskem dogodku veckrat
zrahljati, da preprecite zastajanje limfe.

Navodila za vzdrzevanje

Pred pranjem zapnite trakove. Ostanki

mila, detergenta, losjonov in mazil lahko

drazijo koZo in poskodujejo pletivo.

« Proizvod perite rocno. Priporo¢amo
uporabo medi clean Cistinega sredstva.

+ Ne belite.

+ SuSite na zraku.

« Ne likajte.

+ Kemicno CiS¢enje ni dovoljeno.

Pri obicajni uporabi zgibnega mehaniz-

Slovenscina

ma ni treba vzdrzevati, lahko pa ga
namazete z majhno kolicino prsila PTFE.

W X AR

Navodila za shranjevanje

Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni sonéni
svetlobi.

Sestava materialov
Aluminij, PU pena, bombaz

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pri tem
upoStevajte tudi ustrezna varnostna
opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

Odstranjevanje °
Po uporabi zavrzite v skladu s =)
predpisi. Wﬂ

Ekipa medi
Vam Zeli CimprejsSnje okrevanje!

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave €lanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod §t. 65 2. Clena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.
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Sihtotstarve

medi Epico ROMs on kiiiinarnuki ortoos
mobiliseerimiseks @ koos proksimaalse
raadiuse-kitnarliigese
immobiliseerimisega (@.

Ndidustused

Koik ndidustused, mille korral on vajalik

varajane funktsionaalne

mobiliseerimine koos kiitinarliigese

liilkumise piiramisega ja proksimaalse

raadiuse-kiitinarliigese

immobiliseerimisega, nt

Mediaalsete ja/voi lateraalsete

sidemete kirurgiline fikseerimine

Kitinarliigese nihestuste

konservatiivne ravi

Kilnarliigese dislokatsiooni

luumurdude kirurgiline ravi

+ Mediaalse voi lateraalse kiilgsideme

taastav kirurgia

Kirurgiliselt ravitud biitsepsi voi

triitsepsi rebend

Raadiuse pea murd (konservatiivne,

operatsioonijdrgne)

+ Ravitulemuse kindlustamine parast
proteesimist

« Distaalse 6lavarreluu murd
(konservatiivne, operatsioonijargne)

Vastundidustused

+ Kaasnevad neuroloogilised
kahjustused, nt ulnaarnarvi kahjustus

+ Kompartmendi-siindroom

Riskid/korvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad
pohjustada lokaalset survet voi
veresoonte voi narvide kitsenemist.
SeetOttu peate enne kasutamist nou
pidama arstiga jargmistel juhtudel:
+ Haigused vdi nahavigastused

kasutamiskohas, eelkdige poletikulised
nahud (ilekuumenemine, turse voi
punetus)

+ Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

+ Lumfi dravooluhdired — ka pehmete
kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahaarritused,

mis on tingitud naha mehaanilisest
arritusest (eriti seoses higistamisega) voi
materjali koostisest.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes
on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase valjadoppe.

Patsientide sihtrihmad:
Tervishoiutddtajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
ldahtudes tootja poolt antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine

medi Epico ROMs ortoos on
eelseadistatud 0° sirutus- ja
paindenurgaga. ChronolLock seade tagab,
etortoosi liigendi kraadiseadistus
kogemata ei muutu kogemata (nt eseme
vastu porkudes).

Painduvus- voi sirutamispiirangu
madramiseks keerake ChronoLocki
ratast alati, kuni juhtaken asub halli
fikseerimisnupu noole all (Joon 1). NGiid
saate esmalt mdadrata painduvuspiirangu
ja seejdrel sirutuspiirangu, vajutades
halli nuppu (Joon 2 ja 3). Ohutuse
tagamiseks keerake ChronoLocki ratas
neutraalsesse asendisse valjaspool
painduvuse ja sirutamise
reguleerimisvahemikku (Joon 4).



0°-120°
0°-120°

Painduvuse piirang:
Sirutamise piirang:

Peale panemise juhised

+ Avage koik takjapaelad ja paigaldage

ortoos nii, et liigend oleks otse

kiilgmise epikonduiili kohal. Kaetoe
pikkust saab reguleerida kahe
kiiinarvarre lahasel oleva kruvi abil

(Joon5).

Koigepealt kinnita kaks kiitinarvarre

rihma (nr1+2), seejdrel lavarre

rihmad (nr 3+4). Rihmade aasad on
valmistatud alumiiniumist ja neid saab
reguleerida.

Padjandeid saab vajadusel kaaridega

modda jooni kdrpida. Rihmu saab

Iihendada. Selleks vabasta

kinnitusotsad ja Iihenda rihmu

vastavalt vajadusele. Seejarel
kinnitage rihmaotsad uuesti.

Juhtige kaelarihma ks ots Iabi

oOlavarre manseti aasa ja kinnitage

lukk.

+ Keerake teine ots imberoma dla ja
keerake see Iabi randmetoel oleva aasa
ja sulgege takjakinnis (Joon 8).

Ortoosi raam on valmistatud

alumiiniumist ja seda saab vajadusel

reguleerida. Valtige siiski muudatuste
tegemist liigesepiirkonna vahetus
laheduses.

Oluline teave

Muutke sirutamise ja painduvuse
piirangut ainult vastavalt raviarsti
juhistele. Esimestel pdevadel parast
traumat tuleks rihmu sagedamini
|6dvendada, et vdltida limfististeemi
ummistumist.

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused.
Seebijaagid, kreemid voi salvid voivad
pohjustada nahadrritust ja materjali
kulumist.

Kdetoe polstri saab pesemiseks
eemaldada. Selleks keerake kaasasoleva

kuuskantvotmega lahti 6larihma kruvi.

+ Peske polstrit ja rihmu kasitsi,
eelistatavalt medi clean
pesuvahendiga.

+ Mitte pleegitada.

« Kuivatada ohu kaes.

« Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.

Tavaparasel kasutamisel on

liigendimehhanism hooldusvaba, kuid

seda voib mdarida vahese PTFE

madrdega.

@ X B =R

Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske
seda otsese pdikesevalguse eest.

Materjali koostis
Alumiinium, PU-vaht, Puuvill

Vastutus

Tootja vastutus Iopeb ebadige
kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kaesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine °
Parast kasutamist korvaldage gﬁ
nouetekohaselt. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimiiija poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjat ja liikmesriigi pddevat asutust.
Ohujuhtumid on maaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 Idikes 65.



medi
Epico ROMs

Paredzétais lietojums
medi Epico ROMs ir elkona ortoze
mobilizacijai @) ar proksimalas

radioulnaras locTtavas imobilizaciju (@.

Indikacijas

Visas indikacijas, kuras nepiecieSama
agrina funkcionala mobilizacija ar
ierobeZotu elkona locitavas kustibu un
proksimalas radioulnaras locitavas
imobilizacija, ka, pieméram,:

+ Medialo un/vai sanu saisu kirurgiska
refiksacija.

Konservativa elkona dislokacijas
terapija.

Elkona dislokacijas lGzumu kirurgiska
arstésana.

Mediala vai sanu saisu plastiska
kirurgija.

« Kirurgiski arstéti bicepsu vai tricepsu
plisumi.

Spieka kaula galvinas lGzums

(konservativa, pécoperacijas terapija).

Arstnieciska rezultata nodrosinasana
péc protezésanas.

Distalais pleca kaula ltzums
(konservativs, pécoperacijas).

Kontrindikacijas

+ Pavadosi neirologiski bojajumi,
pieméram, n. ulnaris.

« Hronisks fascialas telpas sindroms.

Riski / blaknes
CieSi piegulosSi paliglidzekli var izraisit
vietéja saspieduma paradibas vai
saSaurinatasinsvadus vai nospiest
nervus. Tapéc turpmak nosauktajas
situacijas pirms lietoSanas
konsultgjieties ar savu arstéjoSo arstu:
- Adas slimibas vai ievainojumi
arstéjama apvida, galvenokart ar

iekaisigam pazimém (parmeérigs
sasilums, pietiikums vai apsartums).
« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma).
« Limfas atteces traucéjumi—tapat ari
miksto dalu nevienmerigs pietikums
ap arstéjamo apvidu.
Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us,
var rasties lokals adas kairinajums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzéta pacientu mérkgrupa
Veselibas apripes darbinieki, zinot
pieejamos izmérus/lielumus un
nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un
nemot véra razotaja informaciju, apripé
pieaugusos un bérnus uz vinu pasu
atbildibu.

Izliekuma un pagarinajuma
ierobeZojuma noteikSana

JUsu medi Epico ROMs ortoze ir ieprieks
instaléta ar pagarinajumu un izliekuma
lenki 0°. ChronoLock ierice nodroSina, ka
ortozes locitavas lenka iestatijums
nemainas nejausi (pieméram, atsitoties
pret to).

Lai iestatitu izliekuma vai pagarinajuma
ierobeZojumu, vienmer pagrieziet
Chronolock pogu, I1dz kontroles lodzin3
atrodas zem pelékas fiksacijas pogas
bultinas (1. att.). Tagad, nospiezot peléko
pogu, vispirms varat iestatit izliekuma
ierobeZojumu un péc tam pagarinajuma
ierobezojumu (2. un 3. att.). DroSibas
labad pagrieziet ChronoLock pogu
neitrala stavokltarpusizliekuma un
pagarinajuma regulésanas diapazona (4.
att.).

Izliekuma ierobeZojums: °-120°
Pagarinajuma ierobezojums: 0°-120°

UzvilkSanas instrukcija

« Atveriet visas liplentes un uzvelciet
ortozita, lai savienojums bitu tiesi
virs epikondila sanos. Rokas balsta



garumu var noregulét, izmantojot
divas skrives uz apaksdelma Sinas (5.
att.).

« Vispirms aizveriet abas apakSdelma

siksnas (Nr. 1+ 2), tad augSdelma

siksnas (Nr.3 + 4). Jostu aizdares ir
izgatavotas no aluminija, un tas var
regulét.

JanepiecieSams, polsteréjumu var

piegriezt ar Skérém pa ITnijam. Siksnas

var saisinat. Lai to izdaritu,
atskrdvejiet stiprinajuma galus un
attiecigi saisiniet siksnu. Péc tam
siksnu galus nostipriniet.

« lzvelciet vienu kakla siksnas galu caur
aizdari uz augSdelma aproces un
piestipriniet stiprinajumu.

+ Parvelciet otru galu ap plecu un
izvelciet to caur plaukstas balsta
aizdari un piestipriniet stiprinagjumu
(8. att.).

Ortozes ramis irizgatavots no aluminija,

un vajadzibas gadijuma to var pielagot.

Tomeér izvairieties no pielagojuma uzreiz

pie savienojuma.

Svariga norade

Pagarinajuma un izliekumu
ierobeZojumu mainiet tikai péc arstéjosa
arsta noradijumiem. Lai izvairitos no
limfas sastrégumiem, it ipasi pirmajas
dienas péc traumatiskiem
negadijumiem, siksnas ir bieZi japalaiz
valigak.

KopSanas norades

Pirms mazgasanas aiztaisiet liplentes

aizdares. Ziepju atlikumi, krémi vai

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un
materiala nodilumu. Plaukstas balsta
polsteréjumu var nonemt, lai to
izmazgatu. Lai to izdaritu, atskravéjiet
plecu siksnas skrivi ar komplekta esoSo
seSkansu atslégu.

+ Mazgadjiet izstradajumu ar rokam,
ieteicams lietot medi clean
mazgasanas Iidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

+ Netirit kimiski.

Normali lietojot, locitavas mehanismam
apkope nav vajadziga, tacu to varieel|ot
ar nelielu daudzumu PTFE aerosola.

W XEBl AR

Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

Materiala sastavs
Aluminijs, PU putas, kokvilna

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
véra ari $aja instrukcija sniegtas
atbilstosas drosTbas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi 3ﬁ
noteikumiem. W

Jlsu medi komanda
noveél jums atru atveselosanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties
tieSi pie sava specializéta medicinas
preCu tirgotaja. Razotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
varieveérojami pasliktinat veselibas
stavoklivaiizraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.









Onemliuyari

Bu lrlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kullanl\mal\dlr@). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gorilmesi durumunda, litfen trind ¢ikarip hemen doktorunuz veya iriind satin
aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinli yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, tistii 6rtiilii yaralar iizerinde
kullanin; dogrudan agik yara tizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlarialmadan kullanmayin.

Wazne wskazéwki ~

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta aw przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bdlu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniong
lub uszkodzona skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG -~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV Xpnaigoroleital yévo yia moAAamAr xprion o€ évav achevi v&]').Av XPNOILOTIOIEITAl YIa TTEPICEOTEPOUG TOU EVOG
acBevoug, n eublvn Tou Tapaywyou yia To TPoidv akupwveTal. EAv katd Tn xprion mapouciacTouv utrepBoAikoi évol A pia ducdpeaTn aioBnon,
TOTE BYAATE TO TIPOIOV Kal EMKOIVWVACTE AUECA We TOV yIaTPd 0ag 1) TO KATAGTNHA amd Ormou ayopdoaTte To MPoidv. EpapudleTe To mPoidv pdvo
o€ A0IKTO 1) KAaTAANAG PpovTIoéVO €A, OXI ameubeiag oe TPAUUATIOUEVO 1) KATEGTPAUUEVO DEPUA, KAl POVO KaTOTIV IaTPIKAG kaBodriynaong.

Fontos itmutatdsok ~

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tébbszori alkalommal Q). Ha tobb péciens kezelésére
haszndljék, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gyartd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tllsdgosan
nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gyégydszati
segédeszkozoket arusité szakuzlettel. A terméket kdzvetlentl sériilt vagy felsértett b8rdn ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett brén €s
csak eldzetes orvosi (itmutatds alapjén viselje.

Vazne napomene ~

Medicina proizvod je namenjen samo za viSestruku upotrebu na nekom pacijentu a1, Ha tsbb péciens kezelésére hasznaljak, akkor
a gydgydszati terméktorvény értelmében megsz(inik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tilsdgosan nagy féjdalom vagy
kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul lépjen kapcsolatba orvosédval vagy a gydgydszati segédeszkozoket drusité
szakuzlettel. A terméket kozvetlenlil sériilt vagy felsértett b6rén ne, csak ép vagy sebkezelésen &dtesett béron és csak elGzetes orvosi
Gtmutatds alapjan viselje.

BaxAuBi BKasiBku ~
MeanuHuit BUpi6 nNpu3HaueHnin Aas 6aratopasoBoro BUMKOPUCTAHHA AMWE OAHMM MaLiEHTOM \1!). Mpun BUKOpHCTaHHI BUPOBY BinbL
HiX OAHWM MauieHTOM BUPOOHMK 3BIABHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3a AKICTb BMPOBY. FAKLIO NP HOCIHHI BUHMKAKOTL HAAMIpHI 6oai abo
HenpueMHe BiAUYYTTS, HEralHO 3HIMITb MOro Ta 3BEPHITLCA AO CBOFO AiKaps 4u AO BalIOro Creliani3aoBaHOro marasuHy-noctavyanbHuka.
BHKOPUCTOBY/ITE NPOAYKT TiAbKM Ha HEYLLIKOAXEHI ab0 AOTASHYTIM NOpaHeHii Wwkipi, a He 6e3nocepeAHbO Ha MOWKOAXEHIH abo nopaHeHii

LUKIpI, i AMLLE 38 NONepeAHbOK MEANYHOIO YKa3iBKOI0.
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Pomembna opozorila o~

Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ) ce ga pri zdravljenju uporablja vec¢ kot en bolnik,
proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med nosenjem proizvoda obéutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten
obcutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali
na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult tGhel patsiendil @). Kasutamine mitme patsiendi raviks tihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu vdi ebamugavustunnet, votke toode dra ja votke kohe Gihendust oma arsti voi
meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja ainult
arsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades -~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkértoti lietos tikai viens pacients v&'ﬂ').Ja ta tiekizmantota vairaku pacientu apriipei, razotaja garantija
vairs nav spéka. Ja valkasanas laikd rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajdta, novelciet izstrddajumu un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu vai savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brlces, nevis tiesi virsl uz savainotas vai
traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek§&jo medicinisko instrukciju.



