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medi Epico active

Ellenbogenorthese zur Fiihrung und Stabilisierung mit
Extensions- und / oder Flexionsbegrenzung - EIbow brace with
extension and/ or flexion restriction

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouZiti. Uputa za uporabu. MHCTpyKLMA MO MCMOAb30BaHUIO
Giyinme kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Ndvod na pouZitie. plasu¥\ s, fE I EA.
Instructiuni de utilizare. WIn'w NINAIN. Kasutusjuhend.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizmprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <. Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermdRige 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 ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple surun patientﬂ‘).s'i\ estutilisé pourle traitementde plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer 'orthése
etimmédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontla plaie 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 mdltiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de mds de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre |a piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripciéon médica.

Indicagdes importantes

0O dispositivo médico -m destina-se a utilizacdo multipla em apenas num paciente 1. Se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportéveis 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 ~

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

Belangrijke aanwijzingen ~

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

Vigtige oplysninger -~

Det medicinske produkt[MD]er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patientﬂ), Bruges denibehandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du steaerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen bares, sa tag venligst
produktet af, og sgg omgaende din lzege, 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 [MD] 3¢ endast avsedd att anvindas flera ganger for en och samma patient @J). Omden anvands av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far Gverdriven smérta eller upplever obehag nédr du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din ldkare eller aterforséljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakteller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud
och endast under medicinsk végledning.

DuleZité informace P

Zdravotnicky prostiedek je urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfi lécbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem nosenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo o3etfené pokoZce, nikoli piimo na poranéné nebo poskozené pokoZzce, a jen podle predchoziho Iékafského navodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo 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.

BaXkHble 3amevaHus ~

AaHHOE MEAULIMHCKOE u3perve NPEAHA3HAUEHO AAS MHOTOPA30BOTO MCMOAB30BAHUS TOABKO OAHMM naumertom <1 B cayuae
1ICNOAb30BaHUS U3AEAUS BOAEE YEM OAHWUM NaLMEHTOM rapaHTUM NPOM3BOAUTEAS YTPaUnMBaLOT CUAY. ECAM Npu NoAb30BaHMM U3peAneM y Bac
BO3HWUKAW 6OAb MAW HEMPUATHBIE OLLYLLEHUS, NOXaAYIHCTa, UBAEAUS CHUMUTE ero U HeMEAAEHHO 0BpaTUTECh K CBOEMY BPayy MAW KOHCYABTaHTY
B CMEUMaAM3MPOBAHHOM MarasunHe, B KOTOPOM BbIA0 MprobpeTeHo usaeave. Hocute U3peame UCKAKUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON KoXe/
nocae 06paboTkn paH. He caeayeT HaaeBaTb €ro MOBEpX MOBPEXAEHHOM MAW MOPAHEHHOW KOXW. WCMOAb3yHTEe M3AEAME TOAbKO MOCAe
noAy4yeHua yKa3aHl/HZ 0T MeAnepcoHana.

Onemliuyar

Bu Griin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kuIIanlImaIldlr@). Ayniortezin birden fazla hastada
kullanilmasi durumunda tibbi riinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Greticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gortlmesi durumunda, IGtfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya Griind satin
aldiginiz magazaile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, tsti 6rtiili yaralar iizerinde
kullanin; dogrudan agik yara izerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.
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Zweckbestimmung

Die medi Epico active ist eine Ellenbo-
genfithrungsorthese mit Extensions-
und/oder Flexionsbegrenzung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Sicherung der physiologischen Fiihrung

des Ellenbogengelenks und/oder

Entlastung des Gelenkapparates

notwendig ist, wie z. B.:

Konservativer Einsatz zur frithfunktio-

nellen Behandlung nach rein

ligamentdren Ellenbogenluxationen

Bei medialer und/ oder lateraler

Ellenbogeninstabilitat

Postoperativer Einsatz bei Osteochon-

drosis dissecans

Postoperativer Einsatz nach operativer

Knorpeltherapie

« Postoperativer Einsatz nach operativer
Bandnaht oder -plastik

Kontraindikationen

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

+ Kompartmentsyndrom

Risiken / Nebenwirkungen

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

Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermdRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

Empfindungs- und Durchblutungssté-

rungen (z.B. bei Diabetes, Krampf-
adern)

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRbildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzung und Anpas-
sung (Nurvom Orthopadietechniker
durchzufiihren)
Extensionsbegrenzungskeile, E
(Streckbegrenzung): 10°, 20°,30°, 45°
Flexionsbegrenzungskeile, F (Beugebe-
grenzung): 45°,60°,75°90°

- In threr Ellenbogenorthese sind 20°
Extensionskeile vorinstalliert.

- Um die Keile zu wechseln, ziehen Sie
die Gelenkschienen am oberen Ende
(Gurt 2) aus den seitlichen Gelenkta-
schen (Abb. 1).

- Stecken Sie die Flexionskeile (F) und
anschlieBend die gewiinschten

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

Turkey

T: 4903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

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

medi USA L.P.

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

T+1-336 4494440

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



Extensionskeile (E) seitlich in die
Gelenke und befestigen Sie diese mit
den beiliegenden Schrauben (Abb. 2).

- Die seitlichen Gelenkschienen
bestehen aus Aluminium und konnen
bei Bedarf geschrankt werden.

- Stecken Sie die Gelenkschienen, mit
dem schmalen Ende zuerst, wieder in
die Gelenktaschen und stellen Sie
sicher, dass die Lasche der Gelenkta-
sche das obere Ende des Gelenkes
umschlieRt (Abb. 3).

Anziehanleitung

- Offnen und lockern Sie alle Gurte.
Ziehen Sie die Orthese tiber den leicht
gebeugten Arm. Die Handfldche zeigt
dabei nach oben (Abb. 4).

« Die Hilfslinie sollte sich auf Hohe der
Ellenbogenbeuge befinden (Abb. 5).
Priifen Sie den korrekten Sitz der
Orthese durch Beugen und Strecken
des Ellenbogens.

+ SchlieBen Sie alle Gurtenden in der

richtigen Reihenfolge (s. Nummerie-

rung) und priifen Sie den korrekten

Sitz erneut (Abb. 6).

Die Gurtlange kann durch Zuschneiden

individuell angepasst werden. Offnen

Sie hierzu die Klettverschllisse an den

Gurtenden und kirzen Sie den Gurt

entsprechend (Abb.7).

+ Bei Bedarf kénnen die beiliegenden
Polster auf der AuRenseite zwischen
Gelenktasche und Arm angebracht
werden (Abb. 8).

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieBen und die Gelenkschienen

entfernen (Abb. 1). Seifenriickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritati-

onen und Materialverschleif hervorru-

fen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugswei-
se mit medi clean Waschmittel, von
Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht buigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

@ X Bl A

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

<

Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyamid, Elasthan,
Polyurethan

Haftung

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

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte Eﬁ
ordnungsgemal 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
fiihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



medi Epico
active

Intended purpose

medi Epico active is an elbow brace for
guidance with extension- and/or flexion
regulation @.

Indications

All indications that require
reinforcement of the physiological
stabilisation of the elbow joint and/or
stress relief of the joint, such as:

« Conservative implementation for early
functional treatment following elbow
dislocation which only impacts the
ligaments

For medial and/or lateral elbow
instability

Post-operative implementation for
osteochondrosis dissecans
Post-operative implementation
following operative cartilage
replacement therapy

Post-operative implementation
following operative ligament suturing
or ligament reconstruction

Contra-indications

« 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
result in 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 users and patient target
groups

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

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

Setting the restrictions for flexion
and extension and adjustment
(canonly be carried out by an
orthopaedic technician)

Extension restriction wedges, E

(stretch restriction): 10°,20°,30°, 45°

Flexion restriction wedges, F

(bend restriction): 45°,60°,75°,90°

+ Your support comes with 20°
extension wedges pre-installed.

+ To change the wedges, pull the joint
splints at the top end (strap 2) out of
the joint pocket on the side (fig. 1).

« Insert the flexion wedges (F) and then
the desired extension wedges (E) into
the side of the articulated joints and
fasten them with the attached screws
(fig. 2).

+ The joint splints on the side are made



of aluminium and can be positioned
crosswise if required.

- Place thejoint splints, narrow side
first, backin the joint pockets and
ensure that the straps for the pockets
enclose the upper end of the
articulated joint (fig. 3).

Putting on the support
« Open and loosen all straps. Pull the
supporton. The arm thatyou are using
iton should be bent slightly. Your palm
should be facing upwards (fig. 4).
The guide line should be level with the
bend in yourelbow (fig. 5). Check that
the support is positioned correctly by
bending and straightening your elbow.
Fasten all of the ends of the strapsin
the correct order (see numbering) and
check that the support is positioned
correctly again (fig. 6).
The strap may be cut to the length
required by the individual. To this end,
open the hook and loop fasteners at
the ends of the straps and shorten the
straps accordingly (fig. 7).
« If necessary, the enclosed cushion can
be attached to the external side,
between the joint pocket and arm

(fig. 8).

Care instructions

Please close the hook and loop fasteners

before washing and remove the splint

(fig. 1). Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and

material wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using medi clean washing agent.

- Do not bleach.

- Leave to dry naturally.

- Donotiron.

- Donotdry clean.

@ X Bl =

Storage instructions
Keep the productin a dry place and do
not expose to direct sunlight.

Material composition
Aluminum, polyamide, elastane, PU

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 =)
Dispose of properly after use. Wﬂ

Your medi team
Wishes you a speedy recovery!

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
inthe EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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medi Epico
active

Utilisation prévue

medi Epico active est une orthése de
guidage du coude avec une limitation de
I'extension et/ou de la flexion @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un
guidage physiologique sir de
I'articulation du coude et/ou un
délestage de la structure articulaire est
nécessaire, parexemple :

Utilisation conservatrice pour un
traitement fonctionnel précoce suite a
des luxations purement ligamenteuses
du coude

En cas d’instabilité médiale et/ou
latérale du coude

Mise en ceuvre postopératoire en cas
d’ostéochondrite disséquante

Mise en ceuvre postopératoire apres
traitement chirurgical du cartilage
Mise en ceuvre postopératoire aprés
traitement chirurgical avec suture ou
reconstruction ligamentaire

Contre-indications

- Séquelles neurologiques, p. ex. du nerf
ulnaire

+ Syndrome des loges

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements
de vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si vous
présentez les symptomes suivants:

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

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

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent

les adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Réglage de la limitation d’extension

et de flexion et ajustement

(a effectuer uniquement par des

techniciens orthopédistes)

Cales de limitation d’extension, E :

10°,20°,30°, 45°

Cales de limitation de flexion, F:

45°,60°,75°,90°

- 20 cales d’extension sont pré-
installées dans votre orthése du coude.

+ Pourremplacer les cales, retirez
les rails articulaires des poches
articulaires latérales par I'extrémité
supérieure (sangle 2) (Fig. 1).

- Insérez la cale de flexion (F) puis la cale
d’extension souhaitée (E) latéralement
dans les articulation et fixez-les avec
les vis fournies (Fig. 2).



- Lesrails articulaires latéraux sonten
aluminium et peuvent étre ployés si
nécessaire.

Replacez les rails articulaires, en
commencant par l'extrémité étroite,
dans les poches articulaires et vérifiez
que la languette de la poche articulaire
entoure I'extrémité supérieure de
I'articulation (Fig. 3).

Instructions de pose

« Ouvrez et desserrez toutes les sangles.
Enfilez 'orthése sur le bras Iégérement
plié. Ce faisant, la paume de la main
esttournée vers le haut (Fig. 4).

La ligne repére doit étre située a

la hauteur du pli du coude (Fig. 5).
Vérifiez la bonne position de I'orthése
en fléchissant et en étendant le coude.
Fermez toutes les extrémités de
sangle dans le bon ordre (voir la
numérotation) et vérifiez a nouveau
que le positionnement est correct

(Fig. 6).

Les sangles peuvent étre coupées pour
en adapter la longueur. Ouvrez a cet
effet les fermetures agrippantes a
Iextrémité des sangles et coupez la
sangle comme voulu (Fig. 7).

Si nécessaire, les deux rembourrages
fournis peuvent étre placés surla face
extérieure entre la poche articulaire et
le bras (Fig. 8).

Conseils d’entretien

Avant le lavage, fermez les bandes

agrippantes et retirez les glissiéres

articulées (fig. 1). Les restes de savon, de
créeme ou de pommades peuvent causer
des irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

- Laver le produit a la main, de
préférence en utilisant le détergent
medi clean.

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a lair.

- Ne pasrepasser.

Francais

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

Composition
Aluminium, polyamide, élasthanne, PU

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 apreés =)
utilisation. Wﬂ

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
étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



medi Epico
active

Finalidad

medi Epico active es una értesis para
guiar el codo con limitacién de extensién
y/o flexion @.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen
proteger la guia fisioldgica de la
articulacién del codoy descargarel
aparato articulatorio, por ejemplo:

« Tratamiento conservador funcional
precoz tras luxaciones ligamentarias
del codo.

En caso de inestabilidad del codo
medial y lateral.

Empleo posoperatorio en caso de
osteocondritis disecante.

Empleo posoperatorio tras el
tratamiento del cartilago.

Empleo posoperatorio tras la
reconstruccién o costura de los
ligamentos.

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, deberd 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
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecénica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a

los cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su

propia responsabilidad, atenderan a

los adultos y nifios teniendo en cuenta
las dimensiones/tamafios disponibles y
las funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Ajuste de limitacidn de flexién y
extensidny adaptacion (solo a cargo
de técnicos ortopédicos)

Cufas de limitacién de la extension, E

(limitacién del estiramiento):

10°,20°,30°, 45°

Cufa de limitacidn de flexién, F

(limitacién de doblado):

45°,60°,75°90°

« Enladrtesis del codo estd preinstalada
una cufa de extension de 20°.

- Para cambiar la cufia, tire de las férulas
por el extremo superior (correa 2) para
sacarlas de las bolsas laterales (fig. 1).

« Introduzca la cuia de flexién (F) y
luego la cuia de extensién deseada (E)
lateralmente en la articulacion y fijelas
con los tornillos suministrados (fig. 2).



- Las férulas laterales estan fabricadas
en aluminioy se pueden limitaren
caso necesario.

« Introduzca las férulas de nuevo en
los bolsillos, primero por el extremo,
y aseglrese de que la lenglieta del
bolsillo envuelva el extremo superior
de la articulacidn (fig. 3).

Instrucciones de colocacidn

+ Abray suelte todos las correas. Saque
la drtesis con el brazo ligeramente
doblado. La palma de la mano mira
hacia arriba (fig. 4).

Lalinea auxiliardebe quedara la
altura de la flexién del codo (fig. 5).
Compruebe el asiento correcto de

la dértesis doblando y extendiendo el
codo.

Cierre todos los extremos de las
correas en la secuencia correcta
(siguiendo la numeracién) y
compruebe de nuevo que esté bien
colocada (fig. 6).

La longitud de la cinta se puede
adaptarindividualmente cortdndola.
Para hacerlo, abra los cierres de
ganchoy bucle en los extremos de la
correay acorte la cinta (fig. 7).

En caso necesario, se pueden colocar
las almohadillas suministradas en

la parte exterior entre el bolsilloy el
brazo (fig. 8).

Instrucciones de cuidado

Antes de lavar, cerrar los cierres

adhesivosy retirar las tablillas

articuladas (fig. 1). Los restos de jabdn
pueden causarirritaciones cutdneasy
desgaste del material.

« Lave el producto a mano,
preferiblemente con el detergente
medi clean.

+ No blanquear.

- Secar al aire.

No planchar.

+ No limpiaren seco.

VT =

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

Composicion

Aluminio, poliamida, elastodieno, PU

Garantia
La garantfa del fabricante se anulara
en caso de un empleo no previsto.
Deberd teneren cuenta al respecto
lasindicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

[ ]
Eliminacién =)
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
ile desea una rapida recuperacién!

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
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



medi Epico
active

Finalidade

Amedi Epico active é uma ortdtese de
orientacdo do cotovelo com limitacao da
extensdo e/ou flexdo @.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para os quais é
necessaria uma protecdo da orientacao
fisiolégica da articulagao do cotovelo e/
ou o alivio do sistema articular, como, p.
ex.:

« Aplicacao conservadora para
tratamento funcional precoce apés
luxacdes puramente ligamentares do
cotovelo

Para instabilidade medial e/ou lateral
do cotovelo

Aplicacao pés-operatdria no caso de
osteocondrite dissecante

Aplicacao pds-operatdria apds terapia
cartilaginosa operatdria

Aplicacao pds-operatdria apds sutura
ou reconstrucao de ligamento
operatdria

Contraindicacoes

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.

ex.,em caso de diabetes, varizes)

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicdo do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os
profissionais de salde, incluindo
pessoas que desempenham um papel
de apoio nos cuidados médicos, e
pacientes, desde que tenham recebido
os esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem

prestar assisténcia a adultos e
criancas, aplicando as informacoes
disponiveis sobre medidas/tamanhos
e funcoes/indicacoes necessarias, em
conformidade com as informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajuste da limitacao de flexao/
extensao e adaptacao (a ser efetuado
apenas por um técnico de ortopedia)
Cunhas para limitacao da extensao, E
(limitacao ao esticar): 10°,20°,30°, 45°
Cunhas para limitacao da flexao, F
(limitacao ao flexionar): 45°,60°, 75°,90°
Na sua ortétese de cotovelo, as

cunhas de extensao vém previamente
instaladas a 20°.

Para trocar as cunhas, retire as talas da
bolsa lateral da articulacdo (fig. 1) pela
extremidade superior (correia 2).

Insira lateralmente as cunhas de
flexao (F) e, em seguida, as cunhas

de extensao pretendidas (E) nas
articulacdes, apertando-as com os
parafusos fornecidos (fig. 2).



«+ As cunhas articulares laterais sdo de
aluminio e podem, se necessério, ser
dobradas.

Insira as cunhas articulares novamente
nas respetivas bolsas, inserindo
primeiro a extremidade mais estreita e
certifique-se de que a aba da bolsa fica
bem fechada na extremidade superior
da articulacao (fig. 3).

Instrucoes de colocacao

+ Abra e desaperte todas as correias.
Puxe a ortétese, com o braco
ligeiramente dobrado. A palma da mao
estd virada para cima (fig. 4).

Alinha auxiliar deve coincidir com

a altura da articulagcdo do cotovelo
(fig. 5). Verifique se a ortétese estd bem
colocada, flexionando e esticando o
cotovelo.

Aperte todas as extremidades das
correias, pela ordem correta (ver
numeracao), e verifique novamente se
ficaram bem colocadas (fig. 6).

O comprimento da correia pode ser
adaptado a medida, cortando-a. Para
o efeito, abra os fechos de gancho e
argola nas extremidades das correias
e encurte a correia em conformidade
(fig. 7).

Se necessario, as almofadas incluidas
podem ser colocadas na parte exterior,
entre a bolsa da articulacdo e o braco
(fig. 8).

Instrucoes de lavagem

Fechar os fechos em gancho e argola

antes de lavar e remover as talas

articulares (fig. 1). Restos de sabao

podem causar irritacdes cutanease

desgaste precoce do material.

- Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean.

+ Nao usar branqueadores

- Deixarsecaraoar.

+ N&o passara ferro

+ Nao limpar a seco.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Composicao

Aluminio, poliamida, elastano, PU

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

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a Eﬁ
utilizacao. W

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

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

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

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



Italiano

medi Epico
active

Scopo

medi Epico active & un dispositivo
ortopedico peril sostegno del gomito
con limitazione dei movimenti di
estensione e/o flessione @.

Indicazioni

Il suo utilizzo & indicato in tutte le

situazioni in cui & necessario assicurare

un sostegno fisiologico all’articolazione
del gomito e/o uno scarico
dell’articolazione, ad es.:

« Utilizzo conservativo peril
trattamento funzionale precoce in
seguito a lussazione del gomito
puramente legamentosa

« In caso di instabilita mediale o laterale
del gomito

« Trattamento post-operatorio in caso di
osteocondrite dissecante

- Trattamento post-operatorio in
seguito a chirurgia rigenerativa della
cartilagine

- Trattamento post operatorio in seguito
a unintervento di sutura o plastica dei
legamenti

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 di infiammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)

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

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

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

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte
di professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza

nelle cure, previo consulto con un
professionista del settore.

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

Consente laregolazione e

I’'adattamento della limitazione

della flessione e dell’estensione (la

regolazione deve essere effettuata

esclusivamente da un tecnico

ortopedico)

Fermi peril controllo dell’estensione, E

(limitazione dell’estensione):

10°,20°,30°, 45°

Fermi per la limitazione della flessione, F

(limitazione della flessione):

45°,60°,75°,90°

- Nell’'ortesi sono preinstallati fermi di
estensione da 20°.

- Persostituire i fermi tirare le guide
articolari all’estremita superiore
(cinturino 2) estraendole dalle tasche



laterali (fig. 1).

Inserire i fermi per la flessione (F)

e quindi i fermi per I'estensione
desiderati (E) lateralmente
nell’articolazione e fissarli con le viti in
dotazione (fig. 2).

Le guide laterali sono realizzate in
alluminio e se necessario possono
essere incrociate.

Inserire le guide, dapprima, con le
estremita piu strette, nelle tasche
e accertarsi che la linguetta della
tasca circondi I'estremita superiore
dell’articolazione (fig. 3).

Istruzioni per I’'applicazione

« Aprire e allentare tuttii cinturini.
Tirare I'ortesi sopra il braccio
leggermente flesso. Il palmo della
mano durante questa operazione &
rivolto verso l'alto (fig. 4).

La linea ausiliaria dovrebbe

trovarsi all'altezza del gomito

(fig. 5). Controllare che l'ortesi sia
correttamente posizionata flettendo
ed estendendo il gomito.

Allacciare tutte le estremita dei
cinturini nella sequenza corretta
(vedere numerazione) e controllare

di nuovo che l'ortesi sia posizionata
correttamente (fig. 6)

| cinturini possono essere accorciati

e adattati alle esigenze personali. Per
effettuare questa operazione aprire le
chiusure con strappo asola-uncino alle
estremita dei cinturini e accorciarli alla
lunghezza desiderata (fig. 7).

Se necessario le imbottiture in
dotazione possono essere applicate
esternamente tra la tasca articolare e
il braccio (fig. 8).

Indicazioni per la manutenzione
Chiudere le chiusure a strappo asola-
uncino prima di lavare e rimuovere le
aste dell'imbottitura (fig. 1). Residui
di sapone, creme 0 pomate possono

Italiano

provocare irritazioni cutanee e

deteriorare il materiale.

- Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.

- Non usare candeggina.

« Asciugare all'aria.

- Non stirare.

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

Composizione

Aluminio, poliammide, elastan, PU

Responsabilita

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

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

11 Suo team medi
Le augura una pronta guargione!

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi invitiamo
arivolgervi direttamente al punto vendita
specializzato. Solo gli incidenti gravi, che
comportano un grave deterioramento
delle condizioni di salute o il decesso

del paziente, sono da notificare al
fabbricante e alle autorita competenti
dello Stato membro. Gli incidenti gravi
sono definiti nell’articolo 2 n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).



Nederlands

medi Epico
active

Beoogd doel

De medi Epico active is een orthese voor
ellebooggeleiding met extensie- en/of
flexiebeperking @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een bescherming

van de fysiologische geleiding van het

ellebooggewricht en/of een ontlasting
van het gewrichtsapparaat vereist is,
bijv.:

- Conservatief gebruik voor vroege
functionele behandeling na louter
ligamentaire elleboogluxatie

« Bij mediale en/of laterale
ellebooginstabiliteit

+ Postoperatief gebruik bij
osteochondrosis dissecans

« Postoperatief gebruik na operatieve
kraakbeentherapie

« Postoperatief gebruik na operatieve
bandhechting of ligamentoplastie

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
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

extensiebeperking en aanpassing

(mag enkel door orthopedisch

technicus worden uitgevoerd)

Extensiespalk, E (strekbeperking):

10°,20°,30°, 45°

Flexiespalk, F (buigbeperking):

45°,60°,75°,90°

+ In de elleboogorthese zijn vooraf
extensiespalken van 20° geinstalleerd.

- Om de spalk te vervangen, trekt
u de gewrichtsspalken aan het
bovenste uiteinde (riem 2) uit de
gewrichtszakjes aan de zijkant (afb. 1).

- Steek de flexiespalk (F) en vervolgens
de gewenste extensiespalk (E) langs de
zijkantin de gewrichten en bevestig
deze met de meegeleverde schroeven
(afb. 2).

+ De zijdelingse gewrichtsspalken
bestaan uitaluminium en kunnen
indien nodig ingekort worden.



- Steek de gewrichtsspalken met het
smalle uiteinde eerst weerin de
gewrichtszakjes is en zorg ervoor dat
de lus van het gewrichtszakje rond het
bovenste uiteinde van het gewricht
sluit (afb. 3).

Handleiding voor het aantrekken

+ Maak alle riemen los. Trek de orthese
overde ietwat gebogen arm. De
handpalm wijst daarbij naar boven
(afb. 4).

+ De hulplijn dient ter hoogte van

de elleboogplooi te zitten (afb. 5).

Controleer of de orthese correct zit

doorde elleboog te plooien en te

strekken.

Sluit alle riemen in de juiste volgorde

(zie nummers) en controleer opnieuw

of de orthese correct zit (afb. 6).

De riemlengte kan individueel op

maat worden gemaakt door deze

bij te knippen. Open hiertoe de

klittenbandsluitingen aan de uiteinden

van de riemen en knip de riem

overeenkomstig af (afb. 7).

+ Indien nodig kunnen de meegeleverde
kussens aan de buitenkant tussen het
gewrichtszakje en de arm aangebracht
worden (afb. 8).

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen

te sluiten en de gewrichtsspalken te

verwijderen (afb.). Zeepresten kunnen

leiden tot huidirritatie en slijtage van

het materiaal.

+ Was het product met de hand, bij
voorkeur met medi clean-wasmiddel.

- Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

- Niet chemisch reinigen.

@ X Bl =

Nederlands

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

< Z

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyamide, elastaan, PU

Aansprakelijkheid

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

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

Uw medi team
Wenst u van harte beterschap!

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

op met uw medische vakhandel.

Enkel ernstige incidenten, die tot

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



medi Epico
active

Formal

medi Epico active eren
albuefgringsortese med ekstensions-
og/eller fleksionsbegraensning @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en sikring af den

albueleddets fysiologiske fgring og/eller

en aflastning af ledapparatet er
pakraevet, som f.eks.:

+ Konservativ anvendelse til tidlig
funktionel behandling efter rent
ligamentaere albueluksationer

+ Ved medial og/eller lateral
albueustabilitet

+ Postoperativ anvendelse ved
osteochondrosis dissecans

+ Postoperativ anvendelse efter operativ
bruskterapi

« Postoperativ anvendelse efter
operativt bandsgm eller -plastik

Kontraindikationer

+ Ledsagende neurologiske skader, f.eks.
n. ulnaris

+ Kompartementsyndrom

Risici / Bivirkninger

Ved hjeaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

ellerenindsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

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

« Foleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes

ikke entydige haevelser af blgddele et

stykke fra anvendelsesomradet
Nar der beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iszer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

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

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad

og vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransning og
tilpasning (ma kun gennemfgres af
en ortopaedisk tekniker)
Ekstensionsbegraensningskiler, E
(streekbegraesning): 10°,20°,30°, 45°
Fleksionsbegransningskiler, F
(bgjebegraensning): 45°,60°,75°,90°

- Idin albueortese er 20 graders
ekstensionskiler forinstalleret.

- Forat skifte kilerne traekker du
ledskinnerne i den gverste ende (sele
2) ud af ledlommerne (afb. 1) i siderne.

- Seet fleksionskilerne (F) og herefter de
gnskede ekstensionskiler (E) ind i siden
i leddene, og fastggr disse med de
vedlagte skruer (afb. 2).

- Ledskinnerneisiderne er lavet af
aluminium og kan efter behov lzegges
over kors.

- Setigen ledskinnerne med den smalle
ende fgrstind i ledlommerne og sgrg
for, at ledlommens flap omslutter
leddets gvre del (afb. 3).



Paklaedning
- Abn oglgsn alle seler. Treek ortesen
over den let bgjede arm. Handfladen
skal herved vise opefter (afb. 4).
« Hjeelpelinjen skal veere pa hgjde med
albuens bgjning (afb. 5). Kontroller, at
ortesen sidder rigtigt, ved at bgje og
straekke albuen.
Luk alle seleenderne i den rigtige
reekkefglge (se nummerering), og
kontrollerigen for korrekt ssede (afb. 6).
Selens leengde kan tilpasses individuelt
ved at skaere den til. Abn hertil
burrelukningerne i seleenderne og
skeer tilsvarende et stykke af selen af
(afb. 7).
Efter behov kan de vedlagte polstre
anbringes pa ydersiden mellem
ledlomme og arm (afb. 8).

Vaskeanvisning

Burrelukkerne skal lukkes fgr vask og

ledskinnerne skal fjernes (afb. 1).

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist
med medi clean-vaskemiddel.

- Mad ikke bleges

- Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

@ X Bl =

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

F x

Materialesammensatning
Aluminium, polyamid, elasthan,
polyurethan

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalderi

tilfeelde af ukorrekt anvendelse.

Tag ogsa hensyn til de pagaeldende
sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

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

Deres medi Team
@nsker 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 handelser, der fgrer

til en veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til daden,

skal indberettes til fabrikanten og

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



medi Epico
active

Andamal

medi Epico active dren armbagsortos
med begrédnsad extension och/eller
flexion @.

Indikationer

Samtliga indikationer som kraver en
sdkring av armbagsledens fysiologiska
styrning och/eller ledapparatens
avlastning, som t.ex.

Konservativ anvandning for tidig
funktionsbehandling efter rent
ligamentdra armbagsluxationer
Mediala och/eller laterala
armbagsinstabiliteter
Postoperativ anvandning vid
osteochondrosis dissecans

+ Postoperativ anvandning efter
operativ broskterapi

Postoperativ anvandning efter
operativ bandsém eller bandplastik

Kontraindikationer

+ Medféljande neurologiska skador, t.ex.
nervus ulnaris

+ Kompartmentsyndrom

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller dtklamda

blodkérl och nerver. Darfor 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 vdarme, svullnad eller
rodnad).

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

« Storningar av lymfflodet — dven icke

entydiga svullnader av mjukdelar som

inte arinarheten av

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

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvéandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser

enligt adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna

och de nédvéndiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Installning av flexions- och
extensionsbegransningen samt
anpassning (genomfors endast av
ortopedteknikern)
Extensionsbegransningskilar, E
(strdckbegransning): 10°,20°,30°, 45°
Flexionsbegransningskilar, F
(bojningsbegransning): 45°,60°,75°,90°
- I din armbagsotros har 20°
extensionskilar forinstallerats.

- Foratt byta utkilarna, drardu ut
ledskenorna vid den 6vre dnden (rem
2) ur ledfickorna pd sidorna (avb. 1).

- Placera flexionskilarna (F) och efter
det de 6nskade extensionskilarna (E)
i lederna pa sidan och satt fast dem
med de medfdljande skruvarna (avb.
2).

- Ledskenorna pa sidorna bestar utav
aluminium och kan béjas vid behov.

+ Placera ledskenorna med den smala
anden fram i ledfickorna igen, och
kontrollera att ledfickans dgla
omsluter den dvre anden av leden
(avb.3).



Att ta pa sig otrosen

- Oppna allaremmar och lossa dem. Dra
otrosen Over den latt bojda armen.
Handflatan pekar uppat (avb. 4).

« Hjalplinjen bor befinna sig i hojd med

armbagsbdjningen (avb. 5). Kontrollera

att otrosen sitter ordentligt genom att
bdja och stracka pa armbagen.

Forslut alla dnderavremmarnai

ratt ordning (se numreringen) och

kontrollera igen att otrosen sitter

korrekt (avb. 6).

« Remmarnas langd kan anpassas
individuellt genom att man klipper
avdem. Oppna for att géra det
kardborrbanden vid remmens dnde
och klipp av remmen sa att den passar
(avb.7).

+ Vid behov kan de medféljande
kuddarna sattas fast direkt pa utsidan
mellan ledfickan och armen (avb. 8).

Tvattrad

Fore tvatten bor kardborrbanden

stangas igen och ledskenorna avlagsnas

(avb.1). Tvalrester kan framkalla hud-

irritation och materialforslitning.

- Tvatta produkten for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

- Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

@7 X Bl =

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

Materialsammansattning
Aluminium, polyamid, elastan,
polyeturan

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter 3ﬁ
anvandning. W

Ditt medi Team
Onskar dig god battring!

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador
ivavnaden eller fel i passformen,
vanligen kontakta din aterférsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller doéden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi Epico
active

Informace o tGcelu pouZiti
medi Epico active je vodici loketni ortéza
s omezenim flexe a/nebo extenze @.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné

zajisténi fyziologického vedenf loketniho

kloubu a/nebo odlehcenf kloubniho
aparatu, jako je napf.:

« Konzervativni pouziti pro rané funkénf
oSetfeni po Cisté ligamentdzni luxaci
lokte

« PFi medialni a/nebo laterdIni

nestabilité lokte

Pooperacnf pouZiti pfi

Osteochondrosis dissecans

Pooperacni pouZiti po operacni [éCbé

chrupavky

Pooperacni pouZiti po operacnim sesitf

nebo plastice vazl

Kontraindikace

« Privodni neurologickd poskozenf,
napf. N. ulnaris

+ Syndrom compartement

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

muZe dojit k mistnim otlakim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivdni 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 prokrvovanf (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 mize byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenim 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 profest.
Cilova skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacfi
vyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni a pfizptisobeni omezeni
flexe a extenze (smi provadét pouze
ortopedicky technik)

Extenzni omezovaci kliny, E (omezenf

napnutf): 10°,20°,30°, 45°

Flexni omezovaci kliny, F (omezenf

ohybani): 45°,60°, 75°,90°

+ Ve vasikloubnfi ortéze jsou jiz vloZeny
extenzni kliny o velikosti 20°.

+ Provyménu klind vytédhnéte kloubové
dlahy za horni konec (popruh 2)

z bocnich kapes kloubu (obr. 1).

+ Nasunte flexni kliny (F) a pak
pozadované extenzni klfny (E) po
bocich do kloub(i a upevnéte je
pfiloZzenymi Sroubky (obr. 2).

+ Bocni kloubové dlahy jsou z hliniku a
mohou se v pfipadé potfeby natocit.

+ Nasunte kloubové dlahy, napred
Gzkym koncem, zpét do kapes kloubu
a ujistéte se, ze klopa kapsy zakryva
horni konec kloubu (obr. 3).

Navod k nasazeni

+ Rozepnéte a rozevrete vSechny
popruhy. Natdhnéte ortézu na mirné
ohnutou paZzi. Dlan je pfitom otocena



nahoru (obr. 4).

« Pomocnd Cara by se méla nachazet ve

vysce ohybu lokte (obr. 5). Ohnutim

a natdhnuti lokte zkontrolujte, zda

ortéza dobre sed.

Zapnéte vSechny konce popruht ve

sprdvném poradi (viz ¢islovani) a

znovu zkontrolujte, zda dobre sedi

(obr. 6).

+ Délku popruhu miZete individualné
pFizplsobit pristfihnutim. K tomu
rozepnéte suché zipy na koncich
popruhu a patficné popruh zkratte
(obr. 7).

« V pfipadé potfeby m(iZete na vnéjsi
strané mezi kapsou kloubu a pazf
pouzit pfilozené polStarky (obr. 8).

Pokyny k prani

Pfed pranim uzavrete pasky na suchy zip

a odstrante dlahy kloubu (obr. 1). Zbytky

mydla mohou zpUsobit podrazdéni kiize

a vést k opotiebeni materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za
pouzitf praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ Susit navzduchu.

- NeZehlit.

+ Chemicky necistit.

@ X Bl &

Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chrdnéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Hlinik, polyamid, elastan, PU

Ruceni
Rucenfvyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné

O
ne
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bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.

°
Likvidace 3ﬁ
DPo pouziti Fadné zlikvidujte. W

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozeni Gpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(. Pouze
zadvazné nezadouci pithody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezddoucl pifhody jsou definovdny ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).



medi Epico
active

Namjena

medi Epico active je ortoza za vodenje
lakta koja ogranicava njegovo savijanjei
izravnanje €.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebno
osigurati fiziolosko kretanje zgloba lakta
i/ili rasterecenje zglobova kao Sto su na
primjer:

Konzervativna primjena za rano
funkcionalno lijeCenje nakon Cisto
ligamentnih iS¢aSenja lakta

Kod medijalne i/ ili lateralne
nestabilnosti lakta

Postoperativna primjena kod bolesti
osteochondrosis dissecans

« Postoperativna primjena nakon
operativne terapije hrskavice
Postoperativna primjena nakon
Sivanja/ plasti¢ne kirurgije ligamenta

Kontraindikacije

« Popratna neuroloska ostecenja, npr. n.
ulnaris

« Sindrom odjeljka

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slu¢ajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljede¢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.

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

Podesavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije i prilagodba (provode samo
ortopedski tehnicari)

Klinovi za ogranicenje ekstenzije, E

(ogranicenje istezanja): 10°, 20°, 30°, 45°

Klinovi za ogranicenje fleksije, F

(ogranicenje savijanja): 45°,60°,75°,90°

- Uvasoj ortozi za lakat predinstalirani
su klinovi za ekstenziju od 20°.

- Kako biste promijenili klin, izvucite
vodilice zgloba na gornjem kraju (remen
2) iz bocnih zglobnih dZepova (sl. 1).

- Umetnite klinove za fleksiju (F), a
zatim po Zelji klinove za ekstenziju
(E) bocno u zglobove i pricvrstite ih
prilozenim vijcima (sl. 2).

+ Bocne vodilice zgloba su od aluminija i
po potrebi se mogu sklopiti.

- Umetnite vodilice zgloba, pocevsi s
uskim krajem, natrag u zglobnidZep i
uvjerite se da se jeziCak na zglobnom
dZepu na gornjem kraju zgloba zatvara
(sl.3).

Upute za stavljanje
« Otvorite i otpustite sve remenove.
Povucite ortozu na lagano savijenu



ruku. Povrsina dlana tada je okrenuta

prema gore (sl. 4).

Pomocna linija mora se nalaziti na

visini pregiba lakta (sl. 5). Provjerite

pravilno dosjedanje ortoze savijanjem i

istezanjem lakta.

Zatvorite sve krajeve remenja

odgovarajuéim redoslijedom (prema

brojevima na slici) i ponovno provjerite

dosjedanje (sl. 6).

Duljina remena moze se podesiti

pojedinacno rezanjem. U tu svrhu

otvorite CiCak-zatvarace na krajevima

pojasa te skratite remen na potrebnu

duljinu (sl. 7).

+ Po potrebi moZete izmedu zglobnog
dZepa i ruke na vanjsku stranu staviti
priloZeni jastucic (sl. 8).

Upute za odrZavanje

Molimo zatvorite CiCak prije pranjai

uklonite Sinu zgloba (silka 1). Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

« Proizvod perite ru¢no, po moguénosti
sredstvom za pranje medi clean.

- Neizbjeljujte.

- Ostavite susiti na zraku.

- Ne glacajte.

+ Ne Cistite kemijski.

VT )

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

Sastav materijala
Aluminijum, poliamidno vlakno,
elastansko vlakno, PU

Jamstvo
Jamstvo proizvodaca prestaje vaZzitiu

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

[ ]
Zbrinjavanje 3ﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

Vas medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje!

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oSteenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi,

koji bi mogli dovesti do znacajnog
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice. Teski slucajevi definirani
su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHauenue

medi Epico active - 310 AOKTEBOM

opTe3 s obecneyeHns NpaBUAbHOTO

ABWXEHWS C OrpaHUueHneM pasrinbaHus
R

n/an crnbarHus @.

MokasaHus

Bce nokasaHus, Npu KOTOPbIX
HeobxoanMMmo obecnevyeHue
HU3NMONOTMYECKM NPABUABHOTO
ABUXEHUSI AOKTEBOIO CycTaBa W/WUAW
CHSITUE Harpy3ku ¢ CyCTaBHOMoO
annaparta, Takue Kak:
KoHcepBaTUBHOE NPUMEHEHUE AAS
paHHero GyHKLUMOHaAbHOIO AeYEHNS
NMOCAE YMCTO CBSIBOYHOIO BbIBUXA
ANOKTEBOIO CycTaBa

Mpy MeAUanbHOM U/UAU AGTEPAABHOM
HecTabWAbHOCTM AOKTEBOTO CycTaBa
MpUMeHeHKe nocae onepauuu npu
pacceKkatoLLeM OCTEOXOHAPUTE
[MpumMeHeHne nocAe onepaunii Ha
XpaLax

MpumeHeHWe nocAe onepauum no
CLUMBAHWIO MAK NAGCTUKE CBA3OK

MpoTtuBonokasaHus
COMYTCTBYIOLLIME HEBPOAOTMYECKME
NOBPEXAEHUs, Hanpumep
NOBPEexXAeHNe AOKTEBOrO HEPBa;
KOMMNapPTMEHT-CUHADPOM.

Pucku / MobouHble 3pdeKTbi

Mpw NAOTHOM MpPUAEraHUK
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOV30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE UAK
CYXeHUe KPOBSHbIX COCYAOB MAK
HepBOB. NoaToMy 0683aTeAbHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM
BPaYOM MpPU CAEAYHOLLIMX
06CTOATEALCTBAX:

+ 3aboneBaHUA WAV MOBPEXAEHUSA KOXM
B 06AaCTH NPUMEHEHUS, NPEXAE BCErO
NpK BOCNAAUTEAbHbLIX CUMMITOMaX
(CHABHBIV Harpes, onyxaHue UAK
nokpacHeHKe)

HapylueHve 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpOBOOBOpPaLLEHUs (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnk BEH)
HapyLueHus AtMmdooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHbIE OMyXaHUs MArKMX
TKaHel 3a npeaeraMu 06AacTH
npuMeHeHus

HoweHne TecHO npuaeraroLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPWBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHUin KOXK, NPUYUHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MexaHnyeckoe
pasapaxeHue KoXu (Mpexae BCero B
COYeTaHuKn ¢ MOTOOTAEAEHWUEM) UAK
coctaB MaTepuana.ensetzung zuriickzu-
flhren sind.

MNpeanonaraemblie NoAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K uncay npeanonaraeMbix MOAL3OBaTEAEH
OTHOCHATCH NPEACTaBUTEAU MEAMLIMHCKIX
NPOdECCUI 1 NaLMEHTbI, B TOM YUCAE
AMLA, OKa3blBatoLLMe NOMOLLb B YXOAE,
MOCAE COOTBETCTBYHOLLErO 06yUeHust
NpeACTaBUTEASIMU MEAMLIMHCKIMX
npodeccuit.

LleneBas rpynna nauneHToB:
MpeacTaBUTEAM MEAULMHCKIMX NPOdECCHH
noA COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb

Ha OCHOBaHWW AOCTYMHbIX Mep/

BEAUUMH 1 HEOOXOAUMBIX QYHKLMWIA/
NoKa3aHW OKa3blBatOT MEANLIMHCKYHO
MOMOLLLb B3POCABIM U AETSIM C YHETOM
MHOOPMaLMN MPOU3BOAUTEAS.

OrpaHuuyeHue crubaHusa U pasrubaHus.
MoaroHka (paboTbl BbIMOAHAOTCSA
TOAbKO TEXHUKOM-OPTONEAOM)

KAMHbBA AAS OFPpaHUYEHUS pasrnbaHms,
E (orpaHuueHue pasrnbaHus):

10°, 20°, 30°, 45°

KAMHbBA AAS OFpaHUYeHUs crubanms,



F (orpaHuueHue crubaHuns): PekomeHpaumu no yxoay
45°,60°, 75°,90° [epea CTUPKOW 3acTerHuTe 3acTexku-
+ B opTes u3HauaAbHO BCTABAEHbI KAWHbBA AVMYYKM U YABAUTE LAPHUPHbIE WWHBbI
A5 OrpaHnyeHuns pasrnbanmns Ha 20°. (Ne 1). OctaTtkn MbiAa MOTYT BbI3BaTb
+ YT0Obl 3aMEHNUTbL KAWHbSI, U3BAEKWTE pasapaxeHue Koxu 1 crnocobcTBOBaTh
LIMHBI 38 BEPXHWUI KOHEL, (pemMeLloK 2) M3HOCY MaTepuana.
13 BOKOBbIX KapMaHoB (puc. 1). + CTupaiite u3penve BpyyHyHo.
+ BcTaBbTe KAMHbSI AN OFPaHUYeHUs + He otbeavBath.
crnbanus (F), a 3aTem Tpebyemble + He cywunTb B CyLIMABHOWM MaLUUHE.
KAMHBA AN OrpaHUyeHus pasrubaHus + He rnaantb.
(E) cboky B LapHMPbI K 3aKkpenuTe + He noaBepraTtb XMMWUYECKON YNCTKE.
MX C MOMOLLbKO NMPUAGraeMblix BUHTOB
(puc. 2). ]
+ BoKOBbI€ WWHbI U3rOTOBAEHbI K3 Wy 22& @ A
ANOMUHKSA. TP HEOOXOAMMOCTH UX
MOXHO crubatb. UHCTPYKUMS NO XpaHEHUIO
« BctaBbTe WHHbI Y3KMM KOHLIOM B XpaHWTb B CYXOM MeCTe,NPeAOXPaHaTh
KapMaHbl 1 yOeAnTECh, YTO NETAS B OT BO3AENCTBUS MPSIMOrO COAHEYHOTO
KapMaHe OXBaTblBAET BEPXHUIA KOHEL, cBeTa.
wapHupa (pwmc. 3). -
+ K
MHCTPYKUUA NO HapeBaHUIO
« PaccTernnte u ocnabbTte BCE peEMELLKH. Marepuansi

HaTaHWTe opTe3 Ha cAerka CorHyTyto
PYKY. AaAOHb AOAXHA BbiTb HanpasAeHa
BBEPX (pynC. 4).

BcnomorateabHast AMHUS AOAKHE
HaXOAWMTbCA Ha BblCOTE AOKTEBOrO
cruba (puc. 5). MposepbTe
NpaBUAbHOCTb HAAEBaHMS opTE3a
nytem crubaHus 1 pasrinbaHus
AOKTEBOrO CycTaBa.

ANOMUHWI, HEMAOH, 3AacTaH, MY

OTBETCTBEHHOCTb

[Mp¥ UCTIOAB30BAHMUM UBAEAUS HE TIO
Ha3HaYeHNO NPOU3BOAUTEAb HE HECET
HWMKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobaopaliTe ykazaHus no 6e3onacHoOCTM
1 NPEANUCaHWS, NPUBEAEHHBIE B 3TOM

WHCTPYKLMK.
« 3acTerHunte Bce peMelLkun B
npaBUAbHOW NMOCAEAOBATEABHOCTM Yruausaums
(CMm. HOMepa) 1 CHOBa NpoBepbTE MOCAE MCTIOAB3OBAHMS o
NpPaBWAbHOCTb HAAEBaHUS (puC. B). VTUAMBHPYIITE HAameXaLLMM gﬁ
+ PemeLukn MOXHO NMOAOTHaTb MO AAMHE, 06pasom. W

06pesaB Wx. A 3TOr0 paccTerHure
AMMYYKM Ha KOHL@X pemMellka u
YKOPOTUTE PEMELLIOK AO HYXHOW AAMHbI
(puc. 7).

Mpu HEOBXOAMMOCTU C HapPYXHOM
CTOPOHbI MEXAY KapMaHOM W PYKOM
MOXHO BCTaBWTb NpUAaraemble
NPOKAAAKM (pucC. 8).

Bawa komnaHua medi
xenaeT Bam ckopenwero
BbI3AOPOBAEHMS!
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Kullanim amaci
medi Epico active, uzatma ve/veya
biikme sinirlamali bir dirsek ortezidir €.

Endikasyonlar

Dirsek mafsalinin fizyolojik kilavuzunun

korunmasi ve/veya dirsek

mekanizmasindaki yikin alinmasi
gereken tim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Bagsal dirsek luksasyonu sonrasi erken
fonksiyonel tedavi icin konservatif
kullanim

+ Medyal ve/ veya lateral dirsek
instabilitelerinde

« Osteokondrit dissekansta postoperatif
kullanim

« Operatif kikirdak terapisi sonrasi
postoperatif kullanim

« Operatif bag dikisi veya plastigi sonrasi
postoperatif kullanim

Kontrendikasyonlar

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

« Kompartman sendromu

Riskler /Yan etkiler

Ancakyardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damar ya da

sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastahigi
veya yaralanmasi varise (or. 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.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongér(]len kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalar

ile, saglik sektdrindeki calisanlarin
gerekli aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
cahsanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlctiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Biikme ve uzatma sinirlamasini
ayarlama ve uyarlama (sadece
ortopedi teknisyeni tarafindan
gerceklestirilmelidir)

Uzatma sinirlama kamalari, E (uzatma

sinirlamasi): 10°, 20°, 30°, 45°

Biikme sinirlama kamalari, F (biikme

sinirlamasi): 45°,60°, 75°,90°

« Dirsek ortezinizde 20° uzatma
kamalari 6nceden takihdir.

- Kamalaridegistirmek icin, eklem
kizaklarini st uclarindan (bant 2)
cekerek, yandaki eklem ceplerinden
cikartin (sekil 1).

+ Blikme kamalarini (F) ve sonra da
istediginiz uzatma kamalarini (E)
yandan eklemlere takin ve yanindaki
vidalarla sabitleyin (sekil 2).

- Yandaki eklem kizaklar
aliminyumdan yapilmistir ve
gerektiginde bunlar kisitlanabilir.

+ Eklem kizaklarini 6nce dar uglarindan
baslayarak tekrar eklem ceplerine
takin ve eklem cebinin dili, eklemin st
ucunu sardigindan emin olun (sekil 3).



Giyme talimatlari

« TUm bantlari acin ve gevsetin. Ortezi

cekip, hafif bikiik kolun tstline gecirin.

Bu sirada avuc ici yukari dontktir

(sekil 4).

Yardimci ¢izgi, dirsek kivrimi

yiksekliginde olmalidir (sekil 5).

Dirseginizi blikup uzatarak, ortezin

yerine dlizglin bir sekilde oturup

oturmadigini kontrol edin.

Tim bant uclarini dogru siraya gére

(numaralandirmaya bakin) kapatin

ve yerine dizglin bir sekilde oturup

oturmadigini tekrar kontrol edin (sekil

6).

+ Bant uzunlugu kesilerek, 6zel olarak
uyarlanabilir. Bunun icin bant
uglarindaki cirt cirt baglantilari agin ve
bandi gerektigi sekilde kisaltin (sekil 7).

« Gerekirse, yanindakiiclikler disa, eklem
cebiyle kolun arasina yerlestirilebilir
(sekil 8).

Bakim onerileri

Cirth banth kapaklari yilkamadan énce

bunlari kapatin ve eklemli raylari ¢cikarin

(resim 1). Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriinti tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

@7 X Bl =

Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

\}
.)}/'\"

Materyal
Aliminyum, polyamit, elastandan
olusmaktadir, PU

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatgi sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka g6z 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma i
Kullandiktan sonra usuliine @"

uygun bir sekilde bertaraf edin.

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

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

medi Epico active to orteza stawu
tokciowego z ograniczeniem zginania i/
lub prostowania @.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych
wymagane jest zabezpieczenie
fizjologicznego prowadzenia stawu
tokciowego i/lub odciazenie aparatu
stawowego, np.:

Leczenie zachowawcze w celu leczenia
funkcjonalnego po urazach aparatu
wiezadtowego stawu tokciowego

W przypadku przys$rodkowej i/lub
bocznej niestabilnosci stawu
tokciowego

« Leczenie pooperacyjne w oddzielajacej
martwicy kostno-chrzestnej

Leczenie pooperacyjne po operacji
chrzastki stawowej

Leczenie pooperacyjne po szyciu
chirurgicznym lub chirurgii plastycznej
wiezadet

Przeciwwskazania

+ Towarzyszace zaburzenia
neurologiczne, np. uszkodzenie nerwu
tokciowego

« Zespdt ciasnoty przedziatdw
powieziowych

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub
nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

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

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

Regulacja ogranicznikéw fleksyjnych

i ekstensyjnych oraz dopasowywanie

(wykonywane wytacznie przez

technika ortopede)

Kliny ekstensyjne ograniczajace, E

(ograniczenie mozliwosci rozciagania):

10°,20°,30°,45°

Kliny ograniczajace fleksyjne, F

(ograniczenie zginania):

45°,60°,75°90°

- W tej ortezie tokcia zamontowane s3
kliny ekstensyjne 20°.

+ W celu wymiany klinéw nalezy
wysunac szyny przegubowe



zbocznych kieszeni przegubowych
(ilustr. 1), pociagajac za gérny koniec
szyn (pas 2).

+ Wtozyc kliny fleksyjne (F) oraz
w nastepnej kolejnosci zadane
kliny ekstensyjne (E) z boku do
przegubdw i zamocowac je za pomoca
dotaczonych Srub (ilustr. 2).

- Boczne szyny przegubowe s3
wykonane z aluminium i moga w razie
potrzeby zostac odgiete.

+ Wtozy¢ ponownie szyny przegubowe
do kieszeni przegubowych,
rozpoczynajac od waskiego korica, po
czym zapewni¢, aby tacznik kieszeni
przegubowej obejmowat gérny koniec
przegubu (ilustr. 3).

Instrukcja zaktadania

+ Rozpiacipoluzowac wszystkie pasy.
Nasunac orteze na lekko ugiete ramie.
Dtori jest przy tym skierowana w gére
(ilustr. 4).

« Linia pomocnicza powinna znajdowa¢

sie na wysokosci zgiecia tokciowego

(ilustr. 5). Sprawdzi¢ prawidtowe

utozenie ortezy poprzez ugiecie

i wyprostowanie tokcia.

Zapia¢ wszystkie korice paséw

w prawidtowej kolejnosci (zob.

numeracja) i ponownie sprawdzi¢

prawidtowe utozenie (ilustr. 6).

+ Dtugos¢ paska mozna dopasowac

indywidualnie, obcinajac jego nadmiar.

W tym celu odpia¢ rzepy na koricach
paska i odpowiednio skréci¢ pasek
(rys.7).

+ W razie potrzeby mozna umiesci¢
dotaczong wktadke po zewnetrznej
stronie pomiedzy kieszenig
przegubowa a ramieniem (ilustr. 8).

Wskazowki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac
0 zapieciu mocowanianarzepi
wyjeciu szyny z przegubem (rys. 1).

Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

- Do prania wysciétki i pokrycia najlepiej
uzywac srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

- Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

@ X Bl A

Przechowywanie

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

+ %

Sktad materiatu
Aluminium, poliamide, elastan, PU

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja i
Po uzyciu zutylizowac zgodniez &
przepisami. W"

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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

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.
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Informacia o tGicele pouZitia

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné
zaistenie fyziologického vedenia
laktového kibu a/alebo odbremenenie
kibového aparétu, ako napr. @:

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné

zaistenie fyziologického vedenia

laktového kibu a/alebo odbremenenie

kibového aparétu, ako napr.:

Konzervativne vyuZitie na skoru

funkend liecbu po Cisto

ligamentdrnych luxdcidch lakta

Pri medidlnej a/ alebo lateralnej

instabilite lakta

Pooperacné vyuzivanie pri

osteochondrosis dissecans

Pooperacné vyuZzivanie po operativnej

liecbe chrupavky

+ Pooperacné vyuzivanie po
operativnom zosivanf alebo plastike
vazu

Kontraindikacie

« Sprievodné neurologické ochorenia,
napr. nervus ulnaris

« Kompartment syndrém

Rizika / vVedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajucich pomdckach

mdZe dochddzat k lokdlnym otlaceniam

alebo k zdzeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujucich

okolnosti mali pred pouzitim poradit s

Vasim oSetrujlcim lekdrom:

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

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.
pri diabete, kicovych Zildch)

Slovencina

« Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych casti
mimo oblasti aplikacie

Prinosenftesne priliehajicich pomdcok

moZe dojst k lokdlnym podrazdeniam

koZe resp. iritaciam, ktoré slvisia s

mechanickym drazdenim koZze

(predovsetkym v spojeni’s potenim)

alebo so zloZenim materidlu.

Predpokladani pouZivatelia a cielovd
skupina pacientov

K pldnovanym pouzivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vradtane os6b pomahajicich

pri oSetrovant, po prisluSnom pouceni
prislusnikmi zdravotnickych povolani.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia

v stilade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zéklade mier/velkostf,
ktoré maju k dispozicii a potrebnych
funkcif/indikacif so zohladnenim
informdcii od vyrobcu.

Nastavenie flexnych a extenznych
obmedzeni a prispsobenie (musi
vykonatlen ortopedicky technik)
Extenzné obmedzovacie kliny, E
(obmedzenie natahovania): 10°, 20°,
30°, 45°

Kliny obmedzujice flexie, F (obmedzenie

ohybania): 45°, 60°, 75°,90°

- Vo Vasej laktovej ortéze je
predinastalovanych 20° extenznych
klinov.

- Pre vymenu klinov vytiahnite kibové
dlahy na hornom konci (popruh 2) z
bo¢nych kibovych vreciek (obr. 1).

- Zastrcte flexné kliny (F) a potom
Zelané extenzné kliny (E) bocne do
kibov a upevnite ich s prilozenymi
skutkami (obr. 2).

- Bocné kibové dlahy sti z hlinfka a v
pripade potreby sa mozu prekrizit.

- Zastr¢te kibové dlahy, najprv s uz3m
koncom, opat do kfbovych vreciek
a zabezpecte, aby sponka kibového



Slovencina

vrecka obopinala horny koniec kibu
(obr. 3).

Navod na natiahnutie

« Otvorte a uvolnite vSetky popruhy.
Natiahnite ortézu na mierne ohnuté
rameno. Dlai pritom smeruje nahor
(obr. 4).

Pomocna Ciara by sa mala nachadzat
vo vyske laktového zhybu (obr. 5).
Skontrolujte spravne sedenie ortézy
ohnutim a natiahnutim lakta.

+ Zatvorte vSetky konce popruhov v
spravnom poradi (pozri ¢islovanie)

a znova skontrolujte, ¢i sprdvne sedi
(obr. 6).

Dizka popruhu sa d& pristrihnutim
individudlne prispdsobit. Na to otvorte
suché zipsy na koncoch popruhov a
popruh prislusne skrétte (obr. 7).

V pripade potreby sa priloZzené
vankUsiky méZu umiestnit na
vonkajiej strane medzi kibovym
vreckom a ramenom (obr. 8).

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte a

kibové dlahy odstrafte (obr. 1). Zvysky

mydla, krémov alebo masti mézu

drazdit pokozku a spésobit opotrebenie

materialu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

- Suste navzduchu.

- NeZehlite.

+ Necistite chemicky.

@ X Bl =

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

F 3k

Materidlové zloZenie
Hlinika, polyamidu, elastanu, PU

Rucenie

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

Likvidacia °
Po pouziti zlikvidovat podla 3ﬁ
predpisov. W

Vas tim medi
vam Zeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky
vytvarovania, sa prosim obratte priamo
na Vasu Specializovan( predajiu so
zdravotnickymi pomd&ckami. Vyrobcovi a
prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
moZu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v ¢lanku
2 &.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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Destinatia utilizarii

medi Epico active este o ortezd de
ghidare a articulatiei cotului cu limitarea
extensiei si/sau flexiunii €.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesard o

asigurare a ghidarii fiziologice a

articulatiei cotului si/sau

descongestionarea aparatului de
articulatie, ca de ex.:

« Aplicare conservativd pentru
tratamentul timpuriu functional dupa
o luxatie ligamentara absoluta a
cotului

- Lainstabilitatea mediald si/sau
laterala a cotului

« Aplicare post-operatorie in caz de
Osteochondrosis dissecans

« Aplicare post-operatorie dupd terapia
operativa de cartilagiu

« Aplicare post-operatorie dupa terapia
coaserii sau plasticii ligamentelor

Contraindicatii

« Deteriordri neurologice Tnsotitoare, de
ex. N.ulnaris

+ Sindrom de crestere a presiunii intr-o
cavitate

Riscuri/ Efecte secundare
Atunci cand anumite elemente de
sustinere sunt aplicate prea strans, pot
sd apara fenomene locale de compresie
sau constrictie a vaselor de sdnge ori a
nervilor. De aceea recomanddm ca in
circumstantele prezentate mai jos sd vd
consultati cu medicul dumneavoastra
curantinainte de utilizare:
- Tn cazul in care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special

Romanad

dacd apar simptome inflamatorii
(Tncdlzire excesivd, umflare sau
nrosire)

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

« Perturbdri ale drenarii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
pdrtilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritdri mecanice ale pielii (mai alesTn
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevdzuti se numard
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzdtoare de catre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii in
activitati de ingrijirea sdnatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii,

pe baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Reglarea limitarii flexiunii si
extinderii si adaptarea (se efectueaza
numai de catre tehnicianul ortoped)
Pana limitatoare de extensie, E
(limitarea Tntinderii): 10°,20°,30°, 45°
Pana limitatoare de flexiune, F
(limitarea Tndoirii): 45°,60°, 75°,90°

- Tn orteza dumneavoastra de cot sunt
preinstalate pene de extensie de 20°.

- Pentru ainlocui penele, trageti sinele
de articulatie de capdtul superior
(cureaua 2) din buzunarele laterale ale
articulatiei (fig. 1).

« Introduceti pana de flexiune (F) siin
continuare pana de extensie doritd



Romana

(E) lateral Tn articulatie si le fixati cu
suruburile anexate (fig. 2).

- Sinele laterale de articulatie suntdin
aluminiu si pot fi limitate dacd este
necesar.

- Introduceti din nou sinele de
articulatie in buzunarele articulatiei,

mai intdi cu capdtul ingust si asigurati-

va cd eclisa buzunarului de articulatie
Tnconjoara capdtul superior al
articulatiei (fig. 3).

Instructiune de aplicare

Deschideti si slabiti toate curelele.
Trageti orteza peste bratul usorindoit.
Tn acest proces suprafata mainii indicad
n sus (fig. 4).

Linia ajutatoare trebuie sd se gaseasca
laTnaltimea indoirii cotului (fig. 5).
Verificati asezarea corectd a ortezei
prinindoirea siintinderea cotului.
Tnchideti toate capetele de curean
succesiune corecta (v. numerotarea)
siverificati din nou asezarea corecta
(fig. 6).

Lungimea curelei poate fi adaptatd
individual prin tdierea la dimensiune.
Pentru aceasta deschidetiinchiderile
tip arici la capetele curelelor si taiati
cureaua corespunzator (fig. 7).

Dacd este necesar pot fi montate

pernutele atasate pe partea exterioara

intre buzunarul articulatiei si brat
(fig. 8).

Instructiuni dentretinere

Tnchideti toate imbinérile tip arici

Tnainte de spdlare siindepartati

sinele articulatiei (fig. 1). Resturile

de detergent, creme sau unguente

pot provoca iritatii ale pielii si uzura

materialului.

- Spélati de mana pernutele/captuseala,
de preferintd cu detergent medi clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

+ UscatiTn mod natural la aer.

+ Nu-l calcati.
+ Nu-I curdtati chimic.

@ X Bl A

Instructiuni de depozitare
Pdastrati orteza intr-un loc uscat si ferit
derazele directe ale soarelui.

+ X

Compozitia materialului
Aluminiu, poliamida, elastan, PU

Garantia

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

Eliminare deseu °
ElimiDupa utilizare, eliminati ca 3ﬁ
deseu conform reglementarilor. W
Echipa medi

vd ureaza insandtosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri

ale tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comer-

cial de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al Regu-
lamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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medi Epico
active

Sihtotstarve

medi Epico active on kiitinarnuki
juhtortoos, millel on sirutus- ja/voi
paindepiirangud €.

Ndidustused

Koik ndidustused, mille korral on vaja

kiitinarliigese fuisioloogilist juhtimist

kindlustada ja/voi liigeseaparaadi

vaevusi leevendada, nt:

Konservatiivne kasutamine varajaseks

funktsionaalseks raviks parast

kiitinarliigese dislokatsiooni, mis

mojutab ainult sidemeid

Mediaalne ja/voi lateraalne

kiiinarliigese ebastabiilsus

Operatsioonijdrgne kasutamine

osteokondroosi dissekaanide korral

Operatsioonijargne kasutamine parast

operatiivset kdhreasenduse ravi

« Operatsioonijargne kasutamine parast
operatiivset sidemete 6mblust voi
sidemete rekonstrueerimist

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

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

+ Limfi dravooluhdired — ka pehmete

kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala
Liigselt pingul abivahendite kandmisel
voivad tekkida lokaalsed nahadrritused,
mis on tingitud naha mehaanilisest
arritusest (eriti seoses higistamisega) voi
materjali koostisest.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutéotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes
on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase valjadppe.

Patsientide sihtriihmad:
Tervishoiutdotajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/néidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
lahtudes tootja poolt antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine ning reguleerimine
(teostab ainult ortopeediatehnik)
Pikenduspiirangu kiil, E
(venituspiirang): 10°,20°, 30°, 45°
Paindepiirangu kiil, F

(paindepiirang): 45°,60°,75°,90°

- Kulinarliigese ortoosi on
eelpaigaldatud 20° pikenduskiilud.

+ Kiilude vahetamiseks tommake
lemises otsas olevad liigendiihendused
(rihm 2) kiiljel olevatest
liigenditaskutest valja (Joon 1).

- Sisestage painutuskiilud (F) ja seejarel
soovitud pikenduskiilud (E) liigendite
kiilgedele ja kinnitage need
kaasasolevate kruvidega (Joon 2).

+ Kiilgmised liigendiihendused on
valmistatud alumiiniumist ja neid saab
vajadusel seadistada.

- Asetage liigendiihendused, kitsas kiilg
ees, tagasi liigenditaskutesse ja
veenduge, et liigenditaskute rihmad
Umbritseksid liigendi Glemist otsa
(Joon 3).



Peale panemise juhised

+ Avage ja vabastage kdik rihmad.

Tommake ortoos lle kergelt

painutatud kde. Peopesa on suunatud

tlespoole (Joon 4).

Abijoon peaks olema kiitnarnuki

koveruse tasemel (Joon 5). Kontrollige

ortoosi diget sobivust, painutades ja

sirutades kiunarnukki.

+ Kinnitage koik rihmaotsad diges

jarjekorras (vt numeratsiooni) ja

kontrollige uuesti diget sobivust

(Joon 6).

Rihma pikkust saab dra I0igates

individuaalselt kohandada. Selleks

avage takjakinnitused rihmaotsas ja

|ihendage rihma vastavalt vajadusele

(Joon?7).

+ Vajadusel saab kaasasoleva polstri
kinnitada valiskiljele liigenditasku ja
kde vahele (Joon 8).

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused
jaeemaldage liigendihendused (pilt 1).
Seebijaagid, kreemid voi salvid voivad
pohjustada nahadrritust ja materjali
kulumist.

« Peske toodet kdsitsi, eelistatavalt medi

clean pesuvahendiga.
+ Mitte pleegitada.
+ Kuivatada 6hu kdes.
+ Mitte triikida.
« Mitte keemiliselt puhastada.

VT

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

Materjali koostis
Alumiinium, poliamiid, elastaan, PU

Vastutus

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

Korvaldamine °
Parast kasutamist korvaldage =)
nouetekohaselt. Wﬂ

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimija 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 16ikes 65.












Dédlezité upozornenia

Zdravotnicky prostriedok -Je urceny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta -ﬂ” Ak sa pouZzije na o3etrenie viac ako jedného
pacienta, zanikd zdruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa
obréatte na Vésho lekara alebo vasu Specializovanu predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekara.

aals sl

B el il Jlm e o il i 5,201 s B s oy e J.Juwnfwww\)-&uc@lm@p
5 ¥ - gl il 1 i L1 ) o gl 5 i o O30 B o 505 o o o G 225 B0 e
G (s 330 s Sy BN S Slael) Al e 5,8 s sl o el 5T o) Aol e sy e

BRETR

ZERERMETE—SRRs LS RER D, BE2aREAEMTAT, BASEBETRECARE, BESHE
BT ERERTEZRE, BT LKA SN EES N EHENEEE, AT TR T2 5E1EE
EYFENEK L, TRERBATROAMMNKE L, HERATEREREGETESNEL T HITER.

Instructiuniimportante

Produsul medical [MD] este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient vJ) Ak sa pouzije na oSetrenie viac ako jedného pa-
cienta, zanika zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa
obréatte na Vésho lekdra alebo vasu Specializovanu predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekdra.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult Ghel patsiendil @)_ Kasutamine mitme patsiendi raviks tihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi 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.



