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medi Epico ROMs Kidz

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

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucdes para
aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k
pouziti. Uputa za uporabu. MHCTpyKUMA Mo ncnoAb3oBaHUto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja
zaktadania. Uputstvo za upotrebu. plasuwY! |Js. IHCTPYKLUIA 3 BUkopucTaHHs. fE AL, wIn'y nINaIn.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt [MD] 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 GiberméRige 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 1. 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 dispositifmédicalestdestinéé un usage multiple surun patientﬂ). S’ilestutilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendantle port, veuillez retirer l'orthése
et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontla plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médicosolo estd destinado a su uso multiple en un paciente 1) 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 sensacion de incomodidad con el
producto puesto, quiteseloy péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

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

Avvertenze importanti P

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

Belangrijke aanwijzingen -~

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

Vigtige oplysninger ~

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

Viktiga rad P

Den medicinska produkten [MDJ 4 endast avsedd att anvandas flera ganger foren och samma patient»&!’l Om den anvands av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nar du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din lakare eller aterforséljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud
och endast under medicinsk végledning.

DuleZité informace ~

Zdravotnicky prostfedek je urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta B, Budete-li ho pouzivat pfi |1é¢bé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského navodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu 1), Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj kozi ili na
lijecenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaXxHble 3aMeyaHus P

AaHHOe MEeANLMHCKOE napeamne NPEAHA3HAUEHO AAI MHOTOPA3oBOrO MCMOAB3OBAHMSI TOABKO OAHMM mauueHtom 1L B cayuae
MCMOAb30BaHUs U3AEAUS BOAEE YEM OAHUM NaLMEHTOM rapaHTUM MPOU3BOAUTEAS YTPaUMBaloOT CUAY. ECAM Mpu NoAb3oBaHMM n3aeArem y Bac
BOSHUKAW BOAb MAM HEMPUATHbBIE OLLYLLIEHWUS, NOXAAYICTa, USAEAUS CHUIMUTE €ro U HEMEAAEHHO 0BpaTUTECH K CBOEMY BPaUy UAM KOHCYABTAHTY
B CMEUMaM3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM GbiA0 NpHobpeTeHo nu3peane. Hocute U3AEAMEe UCKAKOUUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM KoxXe/
nocae 06paboTku paH. He cAeayeT HapeBaTb €ro NMOBepX MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXM. MCMOAb3YHTE WM3AEAME TOAbKO MOCAE
NOAYYEHWS yKa3aHuit 0T MeAnepCcoHana.

Onemliuyari

Bu iiriin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kU||al'|I|I'ﬂa|Idll'@). Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya driind satin
aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Urlindi yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmus, Gstd értiilii yaralar tizerinde
kullanin; dogrudan acik yara tizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.
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Zweckbestimmung

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

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine
frithfunktionelle Mobilisierung mit
Bewegungsbegrenzung des Ellenbogen-
gelenks und Immobilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks
erforderlich ist, wie z. B.:

« Operative Refixation der medialen
und/oder lateralen Seitenbander
Konservative Therapie von Ellenbo-
genluxationen

- Operative Versorgung von Ellenbogen-
luxationsfrakturen

Mediale oder laterale Seitenbandpla-
stiken

Operativ versorgte Bizeps- oder
Trizepsrupturen
Radiuskopfchenfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Sicherung des Heilungsergebnisses
nach prothetischer Versorgungen
Distale Humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

+ Wundheilungsstérungen und
Wundinfekte

+ Hautdefekte bei offenen Verletzungen

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

+ Kompartmentsyndrom

Risiken / Nebenwirkungen
Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von BlutgefdfRen oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstdnden vor der Anwen-
dung mit Threm behandelnden Arzt
Riicksprache halten:

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

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

Lymphabflussstorungen —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. Das Produkt ist
nicht fiir Kinder unter 6 Jahren geeignet.
Erstickungsgefahr durch Kleinteile.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

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

Turkey

T:+90 3124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

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

medi USA L.P.

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

T+1-3364 494440
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen

Die medi Epico ROMs Kidz-Orthese ist
mit einem Extensions- und Flexions-
winkel von O° vorinstalliert. Die
ChronoLock-Vorrichtung sorgt dafiir,
dass sich die Gradeinstellung des
Orthesengelenks nicht ungewollt (z.B.
durch AnstofRen) verandert.

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

(Abb. 4)

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

Anziehanleitung

Offnen Sie alle Klettbénder und legen
Sie die Orthese dem Kind/ dem
Patienten so an, dass das Gelenk direkt
Uber dem seitlichen Epikondylus liegt
(Abb.5).

Die Handauflage kann mittels der beiden
Schrauben an der Unterarmschiene in
der Lange verstellt werden.

SchlieBen Sie zundchst die beiden
Unterarmgurte, anschlieBend die
Oberarmgurte (Abb. 6+7).

Fiihren Sie das eine Ende des Nacken-
gurtes durch die Ose an der Oberarm-
manschette und schlieBen Sie den Klett.
Legen Sie das andere Ende um die
Schulter und fiihren Sie es durch die
Ose an der Handauflage und kletten
Sie das Ende fest (Abb. 8).

Das Nackenpolster Idsst sich individuell
verschieben, sollte aber mittig Gber der

Schulter liegen. Die Polster kénnen bei
Bedarf mit einer Schere zugeschnitten
werden.

Wichtiger Hinweis

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

Pflegehinweise

Klettverschliisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstédnde, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschleif hervorrufen.

Die Polsterung der Handauflage kann

zum Waschen abgenommen werden.

Dazu Iosen Sie mit dem beiligenden

Inbusschlissel die Schraube des

Schultergurtes.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray

geschmiert werden.

wAEB AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PU-Schaum, Baumwolle



Haftung

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

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte R
ordnungsgemall entsorgen. Wﬂ

Dein medi Team
wiinschtdir 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 lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



medi
Epico ROMs
Kidz

Intended purpose
medi Epico ROMs Kidz is an elbow brace
for mobilisation @ with immobilisation

of the proximal radioulnar articulation.

Indications

All indications that require early
functional mobilisation of the elbow
joint with limitation of the range of
motion and immobilisation of the

proximal radioulnar articulation, such as:

+ The surgical fixation of the medial and
/or lateral collateral ligaments

+ The conservative treatment of elbow
dislocations

« The surgical treatment of elbow
fractures

+ Reconstruction of the ulnar or radial
collateral ligaments

« The surgical treatment of biceps or
triceps ruptures

« Treatment of radial head fracture
(nonsurgical, postoperative)

+ Treatment following insertion of a
prothesis

« Distal humeral fractures (nonsurgical,
postoperative)

Contraindications

+ Wound healing issues and wound
infections

« Skin issues when open wounds are
present

« 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 seen in diabetes, varicose veins)
Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The
productis not suitable for children under
6 years of age. Danger of suffocation
from small parts that can be swallowed.

Intended users and patient target
groups

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

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

Setting the flexion and extension
limits

The medi Epico ROMs Kidz brace comes
with an extension and flexion angle of
0° pre-installed. The ChronoLock device
ensures that the degree setting on the
brace articulation cannot be changed by



accident (e.g. if the brace experiences an
impact).

In order to limit flexion and/or extension,
continuously turn the ChronoLock wheel
until the control window is under the
arrow of the grey fixation button (Fig. 1).
Now, you can set first the limitation of
flexion and then the limitation of
extension by pressing the grey button
(Figs. 2+3). To lock everything is securely
in place, turn the ChronolLock wheel to a
neutral position outside the setting
range for flexion and extension (Fig. 4).
Limitation of flexion: 0°-120°

Limitation of extension: 0°-120°

Fitting instructions

Open all of the hook-and-loop straps and
put the brace on the child/patient so that
the brace articulation is positioned
exactly over the lateral epicondyle (Fig. 5).
The length of the hand support can be
set using both of the screws on the lower
arm splint. Fasten both of the underarm
straps first, and then the upperarm
straps (Fig. 6+7). Bring the end of the
neck strap through the eye on the upper
arm sleeve and close the hook-and-loop
fastening. Bring the other end around
the shoulder, feed it through the eye on
the hand support, and stick the end
down (Fig. 8). The neck pad can be
moved to suit the individual but should
be positioned centrally over the
shoulder. The pads can be trimmed to
size using scissors, if necessary.

Important notes

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

Careinstructions

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

irritation and material wear. The cushion

for the hand support can be removed for

washing. To remove the cushion, loosen
the screw of the shoulder strap with the
attached Allen key.

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

+ Do notbleach.

« Leave to dry naturally.

« Do notiron.

« Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.

W AEB AR

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

Material composition
Aluminum, PU foam, cotton

Liability

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

@
Disposal =)
Dispose of properly after use. Wﬂ
In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin the fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer 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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Utilisation prévue

medi Epico ROMs Kidz est une orthése
pour le coude destinée a la mobilisation
avec immobilisation @ de
I'articulation radio-ulnaire proximale.

Indications

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

La refixation chirurgicale des
ligaments collatéraux médiaux et/ou
latéraux

La thérapie conservatrice des
luxations du coude

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

Les ruptures de biceps ou de triceps
opérées

Fracture de la téte radiale (traitement
conservateur/postopératoire)

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

Contre-Indications

« Troubles de la cicatrisation et plaies
infectées

« Lésions de la peau en cas de plaies
ouvertes

+ Séquelles neurologiques, p. ex. du nerf
ulnaire

Francais

+ Syndrome des loges

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de compres-
sion locale ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si
vous présentez les symptémes suivants:
« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)
Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique —de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire. Le produit
ne convient pas aux enfants de moins de
6 ans. Risque d’étouffement a cause des
petites piéces pouvant étre avalées.

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
Pinformation.

Groupe de patients ciblé: Les professi-
onnels 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.
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Réglage de limites de flexion et
d’extension

Lorthése medi Epico ROMs Kidz est
préréglée avec un angle d’extension et
de flexion de 0°. Le dispositif ChronoLick
veille a ce que le réglage de I'angle de
I'orthése d’articulation ne soit pas
involontairement modifié (par ex. en
raison de chocs).

Pour régler la restriction de la flexion et
de I'extension, tournez la molette
Chronolockjusqu’a ce que la fenétre de
controle se trouve en-dessous de la
fleche du bouton de fixation gris (fig. 1).
Vous pouvez maintenant réglerla
limitation de la flexion, puis la limitation
de I'extension, en appuyantsurle
bouton gris (fig. 2+3). Pour des raisons de
sécurité, tournez ensuite la molette
Chronolock en position neutre en
dehors de la plage de réglage de la
flexion et de I'extension (fig. 4).

Limite de flexion : 0°-120°

Limite d’extension : 0°-120°

Mode d’emploi

Ouvrez toutes les bandes agrippantes et
placez I'orthése sur I'enfant/le patient de
sorte a ce que I'articulation se trouve
directement au-dessus de I'épicondyle
latéral.

Lappuie-main peut étre déplacé dans la
longueur a l'aide des deux vis sur 'attelle
d’avant-bras.

Fermez ensuite les deux sangles d’avant
bras, puis la sangle sur le haut du bras
(fig. 6+7).

Insérez une extrémité de la sangle
cervicale a travers I'ceeillet du brassard
puis fermez la fermeture agrippante.
Placez l'autre extrémité autour de
I’épaule et faites-la passer a travers
I'ceillet de 'appuie-main et refermez
I’extrémité fermement.

Le coussinet cervical peut étre déplacé
de maniére individuelle, mais devrait se
trouver centré sur I'épaule. Les

coussinets peuvent étre découpés aux
ciseaux si nécessaire.

Remarque importante

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

Conseils d’entretien

Les bandes agrippantes doivent étre

fermées pour le lavage. Les résidus de

savon peuvent causer des irritations
cutanées et une usure du matériau.

Le rembourrage de I'appuie-main peut

gtre retiré pour le lavage. A cet effet,

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

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

« Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d'une utilisation normale, le

mécanisme de I'articulation est sans

entretien ; il est toutefois possible de le
lubrifier avec un peu de spray PTFE.

w XE AR

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

Composition
Aluminium, mousse PU, coton



Responsabilité

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

Recyclage °
Eliminer correctement apres 41
utilisation. W

Tu équipe medi
te 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 l'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745 (MDR).

Francais
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Finalidad

medi Epico ROMs Kidz es una drtesis de
codo para la movilizacién
inmovilizacion @ de la articulacién
radiocubital distal proximal.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera una movilizacién funcional

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

« Reflexidn quirtrgica de los ligamentos
colaterales mediales y/o laterales

« Terapia conservadora en caso de
luxaciones del codo

« Tratamiento quirdrgico de fracturas
por luxacién del codo

+ Reconstruccién del ligamento lateral o
medial

« Rupturas de biceps o triceps tratados
quirdrgicamente

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

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

« Fractura distal del himero
(conservadora, posoperatoria).

Contraindicaciones

+ Problemas en la curacién de heridas o
infecciones de las heridas.

« Afecciones cutdneas en heridas
abiertas.

- Dafos neuroldgicos complementarios,
por ejemplo del nervio cubital.

+ Sindrome compartimental.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fijaen

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccién de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes circun-
stancias, deberd consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de
utilizar el producto:

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

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

producto no es apto para menores de 6

anos. Peligro de asfixia, ya que pueden

tragarse las piezas pequefas.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios
previstos

Los usuarios previstos son los profesio-
nales de la saludy 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 nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.



Ajustar los limites de flexién y
extension

La 6rtesis medi Epico ROMs Kidz tiene ya
ajustado un dngulo de extensiény
flexion de O°. El dispositivo ChronolLock
garantiza que el ajuste del grado de la
articulacion de la értesis no se
modifique por accidente (por ejemplo,
porimpacto).

Para ajustar el Ifmite de flexién o
extension, gire siempre la rueda de
Chronolock hasta que la ventana de
control quede debajo de la flecha del
botén gris de fijacién (Fig. 1). Ahora,
presionando el botén gris, puede
establecer el limite de flexion y luego el
limite de extensidn (Fig. 2+3). Por
seguridad, gire la rueda de ChronolLock a
una posicién neutra fuera del rango de
flexion y extension (Fig. 4).

Limite de flexién: 0°-120°

Limite de extensidn: 0°-120°

Instrucciones de colocacidn

Abra todas las cintas de ganchoy bucle y
coloque la drtesis en el nifio/paciente de
manera que la articulacién quede
directamente sobre el epicdndilo lateral
(Fig. 5).

La longitud del reposamanos se puede
ajustar con los dos tornillos en la férula
del antebrazo.

Cierre las dos correas del antebrazoy, a
continuacion, las correas de la parte
superior del brazo (Fig 6+7)

Pase un extremo de la correa de la nuca
através del ojal de la parte superior del
brazoyabroche el cierre de ganchoy
bucle. Coloque el otro extremo alrededor
del hombroy guielo a través del ojal del
reposamanosy fije el extremo en su
lugar (Fig. 8).

La almohadilla para la nuca puede
moverse individualmente, pero debe
quedaren el centro sobre el hombro. Si
es necesario, las almohadillas se pueden
cortar con unas tijeras.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensiény
flexién sélo por prescripcién del médico
encargado del tratamiento. Las correas
deben abrirse a menudo en los primeros
diastras el trauma para evitar
inflamaciones severas.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabdén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material. El
acolchado del soporte para la mano
puede retirarse para el lavado. Para ello,
con la llave Allen suministrada, afloje los
tornillos del cinturén del hombro.

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

+ No blanquear.

« Secaral aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

En un uso normal, el mecanismo

articulado no necesita de manteni-

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

Composicién
Aluminio, espuma PU, algoddn

Garantia

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



°
Eliminacién 51
Eliminar correctamente tras el uso. W

Tu equipo medi
ite 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,
pdéngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificardn al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).
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Finalidade

A medi Epico ROMs Kidz é uma ortdtese
de cotovelo para mobilizacao
imobilizacdo (@ da articulacao
radioulnar proximal.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para os quais é
necessdria uma mobilizagao funcional
precoce, com limitacdo do movimento
da articulacao do cotovelo e
imobilizagao da articulagao radioulnar
proximal, tais como:

« Arefixacdo cirtrgica dos ligamentos
colaterais mediais e/ou laterais
Aterapia conservadora de luxacdes de
cotovelo

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

Ruturas do biceps ou triceps com
tratamento cirdrgico

Fratura da cabeca do radio
(ndocirdrgico, pés-operatério)
Preservacdo de resultados de
recuperacao ap6s cuidados protéticos
Fratura distal do Gmero (ndo-cirdrgico,
pés-operatorio)

Contra-indicacoes

- Distlrbios de cura de feridas e infecoes
de feridas

« Anomalias cutdneas no caso de feridas
abertas

« LesOes neurolégicas concomitantes,
porex., N. ulnaris

+ Sindrome compartimental

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem

muito apertados, é possivel que haja

compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condices seguintes, antes da aplicacdo:

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

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

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracao) ou
da composicao do material. O produto
ndo é adequado para criancas com
menos de 6 anos. Perigo de asfixia
devido a pecas pequenas que podem ser
engolidas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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



Ajuste das limitacoes de flexao e de
extensao

Aortdtese medi Epico ROMs Kidz vem
previamente instalada com um dngulo
de extensao e flexao de O°. O dispositivo
Chronolock assegura que a regulacao do
grau da articulacdo da ortdtese ndo é
alterada involuntariamente (p. ex., por
impacto).

Pararegularo limite de flexao ou
extensao, rode sempre a roda do
Chronolock até a janela de controlo ficar
posicionada abaixo da seta do botao de
fixacdo cinzento (Fig. 1). Agora, pode
definir,em primeiro lugar, o limite de
flexdo e depois o limite de extensao,
pressionando o botao cinzento (Fig.2 e
3). Por questodes de seguranca, rode a
roda do ChronolLock para uma posicao
neutra, fora da drea de flexao e extensao
(Fig. 4).

Limite de flexao: 0°-120°

Limite de extensdo: 0°-120°

Instrucdes de utilizacao

Abra todas as fitas de velcro e coloque a
ortétese na crianca/doente de modo a
que a articulacao fique diretamente
acima do epicdndilo lateral (Fig. 5).

O apoio da mdo pode ser ajustado em
comprimento através dos dois parafusos
datala do antebraco.

Feche primeiro as duas correias do
antebraco e depois as correias do
antebraco (Fig. 6+7).

Passe uma extremidade da correia do
pescoco peloilhé existente no punho do
braco e feche o velcro. Coloque a outra
extremidade a volta do ombro e passe-a
pelo ilhd existente no apoio da mao,
fixando bem a extremidade (Fig. 8).
Aalmofada do pescoco pode ser
deslocada individualmente, mas deve
ficar centrada sobre o ombro. Se
necessario, as almofadas podem ser
cortadas utilizando uma tesoura.

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo
s6 com indicacao do seu médico
assistente. As cintas devem ser
alargadas frequentemente nos
primeiros dias, apds os eventos
traumdticos, para evitar um inchaco
grave.

Instrucdes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem. Restos

de sabao podem causarirritacdes
cutdneas e desgaste precoce do
material. O acolchoamento do apoio
para as maos pode ser removido para
lavar. Para tal, solte o parafuso do cinto
de ombro com a chave para parasusos
sextavados internos.

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

« Nao branquear

- Deixar secarao ar.

« Nao engomar.

+ Ndo lavar com produtos quimicos.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdao nao necessita de

manutencao, mas pode ser lubrificado
com um pouco de spray com PTFE.

wXE AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Composicao
Aluminio, espuma PU, algodao

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



indicacdes existentes neste manual de

instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a )
utilizacao. Wﬂ

Atua equipa medi
deseja-te uma rdpida recuperacao!

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

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

Indicazioni

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

La fissazione chirurgica dei legamenti
collaterali mediali e/o laterali

La terapia conservativa delle
lussazioni del gomito

Il trattamento chirurgico di fratture -
lussazione del gomito

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

Frattura della testa radiale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Favorire la guarigione in seguito a un
intervento di protesi

Frattura dell’omero distale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

« Disturbi nel processo di guarigione
delle ferite e infezioni

- Lesioni della pelle in presenza di ferite
aperte

+ Danni neurologici concomitanti, ad es.
a caricodel nervo ulnare
« Sindrome compartimentale

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

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
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 allirritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Il prodotto

non € adatto ai bambini di eta inferiore a

6 anni. Rischio di soffocamento dovuto

alla presenza di piccole parti ingeribili.

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 professioni-
sta del settore.

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



Regolazione delle limitazioni di
flesso-estensione

Nel dispositivo ortopedico Epico ROMs
Kidz & pre-impostato un angolo di
estensione e flessione di O°. Il
dispositivo ChronoLock assicura che
I'ampiezza dell’angolo impostato
sull'ortesi non venga modificata
inavvertitamente (ad es. in seguito a
urti).

Perimpostare il limite di flessione o
estensione del gomito, girare la
manopola del ChronolLock fino a quando
la finestra di controllo si trova sotto la
freccia del pulsante grigio, che funge da
sicura (Fig. 1). Premendo il pulsante
grigio & a questo punto possibile
impostare il limite della flessione, poi
quello dell’estensione (Fig. 2 + 3). Per
assicurare la posizione dell’ortesi, girare
la manopola del ChronoLock in posizione
neutra al di fuori dell’area di
impostazione della flessione e
dell’estensione.

Limitazione della flessione: 0°-120°
Limitazione dell’estensione: 0°-120°

Istruzioni per I'applicazione

Aprire tutte le fasce in velcro e sistemare
I'ortesi sul bambino/paziente in modo
cheil giunto si trovi direttamente in
corrispondenza dell’epicondilo laterale
(Fig.5).

La lunghezza del supporto per la mano
puo essere regolata tramite le due viti
sulla stecca dell’avambraccio.

Chiudere prima le due cinture
dell’'avambraccio, poi le cinture sulla
parte superiore del braccio (Fig.6 e 7).
Infilare un’estremita della cintura peril
collo nell’occhiello sulla parte superiore
dell’'ortesi e chiudere il velcro. Passare
I'altra estremita intorno alla spallae
infilarla nell'occhiello sul supporto perla
mano per poi chiudere il velcro (Fig.8).
Limbottitura peril collo puo essere
regolata secondo le esigenze individuali,
ma in ogni caso dovrebbe essere
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posizionata al centro delle spalle. Se
necessario, le imbottiture possono
essere tagliate con un paio di forbici,

Avvertenzaimportante

Modificare i limiti di estensione e
flessione solo dietro indicazione del
medico curante. Le cinghie vanno
bloccate spesso gia nei primi giorni dopo
gli incidenti traumatici, per evitare forti
gonfiori.

Istruzioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo

asola-uncino devono essere chiuse.

Residui di sapone possono provocare

irritazione della pelle e usura del

materiale. Limbottitura del sostegno per
la mano puo essere rimossa per essere
lavata. Atale scopo, svitare la vite della
tracolla con la chiave a brugola fornita in
dotazione.

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

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

- Non lavare a secco.

Sela ginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

snodinon richiede una manutenzione
particolare. Tuttavia, lo snodo va
lubrificato con lubrificante secco spray
al PTFE.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

A

Composizione material
Alluminio, schiuma PU, cotone
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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 41
correttamente il prodotto. W

Il team medi

te augura una pronta guarigione

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

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege
functionele mobilisatie met
bewegingsbeperking van het
ellebooggewricht en immobilisatie van
het proximale gewricht tussen radius en
ulna nodig is, bijv.:

De operatieve refixatie van de mediale
en/of laterale collaterale ligamenten
De conservatieve therapie van
elleboogluxaties

+ De operatieve behandeling van
elleboogluxatiebreuken

Mediale of laterale collaterale
ligamentoplastie

Operatief behandelde rupturen van
biceps of triceps

Radiuskopfractuur (conservatief,
postoperatief)

+ Waarborgen van de genezing na
prothetische behandelingen

Distale humerusfractuur (conservatief,
postoperatief)

Contra-indicaties

+ Wondgenezingsstoornissen en
wondinfecties

+ Huiddefecten bij open wonden

« Collaterale neurologische schade, bijv.
n. ulnaris

+ Compartimentsyndroom

Risico's / Bijwerkingen
Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

Nederlands

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of

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

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal. Het product is niet geschi-
ktvoor kinderen jonger dan 6 jaar.

Gevaar voor verstikking door kleine

onderdelen, die ingeslikt kunnen

worden.

Gebruikersgroep en patiéntendoel-
groep

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

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

Instellen van flexie- en
extensiebeperkingen

De medi Epico ROMs Kidz-orthese is
vooraf ingesteld met een extensie- en
flexiehoek van 0°. De ChronoLock-
inrichting zorgt ervoor dat de
graadinstelling van het orthesegewricht
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niet ongewild kan veranderen (bijv. door
schokken).

Om de flexie- of extensiebeperking in te
stellen, draait u aan het ChronoLock-
wieltje tot het controlevenster zich
onder de pijl van de grijze
bevestigingsknop bevindt (afb. 1). Nu
kuntu de grijze knop indrukken om eerst
de flexiebeperking en dan de
extensiebeperking in te stellen (afb.2 +
3). Draai daarna voor de zekerheid het
ChronolLock-wieltje in een neutrale
positie, buiten het instelbereik van flexie
en extensie (afb. 4).

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

Gebruiksaanwijzing

Open alle klittenbanden en leg de
orthese bij het kind/de patiént zodat het
scharnier vlak boven de epicondylitis
lateralis ligt (afb. 5).

De handgreep kan met beide schroeven
aan de onderarmrail in de lengte
ingesteld worden.

Sluit eerst beide onderarmriemen,
daarna de bovenarmriemen (afb. 6 + 7).
Breng een uiteinde van de nekriem door
de ring van de bovenarmmanchet en
sluit de klittenband. Leg het andere
uiteinde rond de schouder en steek het
doorde ring aan de handgreep, sluit de
klittenband (afb. 8).

De nekbescherming kan naar wens
verschoven worden, maar moet in het
midden boven de schouders liggen. De
kussens kunnen indien nodig met een
schaar op maat geknipt worden.

Belangrijke opmerking

Wijzig de strek- en buigbeperkingen
slechts volgens voorschrift van

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

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en
slijtage van het materiaal. De bekleding
van de handsteun kan worden
afgenomen om te worden gewassen.

Maak daarvoor met de meegeleverde

inbussleutel de schroefvan de

schouderriem los.

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

+ Niet bleken.

+ Aan de lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.

wXEBE AR

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PU-schuim, katoen

Aansprakelijkheid

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

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).

Nederlands
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Formal

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

Indikationer

Alle indikationer, hvoren tidlig

funktionel mobilisering med

bevaegelsesbegransning af albueleddet

og immobilisering af det proksimale

radius-ulnar-led som f.eks.:

+ Den operative refiksation af de

mediale og/eller laterale sidebdnd

Den konservative terapi af

albueluksationer

Den operative forsyning af

albueluksationsfrakturer

+ Medial eller lateral sidebandplastik

Operativt forsynede biceps- eller

tricepsrupturer

+ Radiushovedfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Sikring af helingsresultatet efter

protetiske behandlinger

Proksimal humerusfraktur

(konservativ, postoperativ)

Kontraindikationer

- Forstyrrelserisarhelingen og
sarinfektioner

+ Huddefekter ved abne sar

+ 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 omstaendigheder

skal du derfor for anvendelsen

konsultere din behandlende lzege:

+ Sygdomme eller sar pd huden i

anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa

betandelser (for stor varmedannelse,
heevelse eller redme)

Fgleforstyrrelser og forstyrrelser i

blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,

areknuder)

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

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseeri forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen. Produktet er ikke egnet
til bgrn under 6 ar. Fare for kveaelning pa
grund af sma dele, der kan sluges.

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
ekstensionsbegransninger

medi Epico ROMs Kidz-ortesen er
forinstalleret med en ekstensions- og
fleksionsvinkel pa 0°. ChronoLock-
anordningen sgrger for, at orteseleddets
gradindstilling ikke endres utilsigtet (f.
eks. ved at stgde imod).

Til atindstille fleksions- hhv.
ekstensionsbegransningen drej altid
ChronoLock-hjulet sa langt, indtil
kontrolvinduet ligger under den gra
fikseringsknaps pil (afb. 1). Ved at trykke
pa den gra knap kan du nu fgrstindstille



fleksionsbegransningen og sa
ekstensionsbegransningen (afb. 2+3).
Drej for sikkerheds skyld efterfglgende
ChronoLock-hjulet til en neutral position
uden for indstillingsomradet for fleksion
og ekstension (afb. 4).
Fleksionsbegraensning: 0°-120°
Ekstensionsbegraensning: 0°-120°

Patagning

Abn alle burreb&ndene og anbring
barnets/ patientens ortese pa en sadan
made, at leddet ligger direkte over
epikondylussen ved siden af (afb. 5).
Handstgtten kan justeres i langsretning
ved hjaelp af de to skruer pa
underarmskinnen.

Luk farst de to underarmseler, herefter
overarmselerne (afb. 6+7).

For nakkeselens ende ende gennem
spaendet pa overarmmanchetten, og luk
herefter burrelukningen. Laeg den anden
ende omkring skulderen, og fgr den
gennem spandet pa handstatten, og
fastger enden med burrelukningen (afb. 8).
Nakkepolstringen kan forskydes
individuelt, men den skal dog ligge i
midten over skulderen. Polstringerne
kan efter behov skeeres til ved hjaelp af
en saks.

Vigtig oplysning

Ekstensions —og fleksionsbegraensningen
ma kun @ndres efter instruktion fra den
behandlende lzege. | de fgrste dage efter
traumatiske haendelser bgr selerne Igsnes
oftere for at undga kraftig svulmen.

Vaskeanvisning

Lukninger skal lukkes inden vask.

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

Handstgttens polstring kan tages af til

vask. Lgsn hertil skulderselens skrue

med den vedlagte unbrakonggle.

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

+ Ma ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen
ingen vedligeholdelse, men den kan
smgres med en smule PTFE-spray.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensaetning
Aluminium, PU-skum, bomuld

Ansvar

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

°
Bortskaffelse Eﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Dit medi team
gnsker dig god bedring!

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
vaesentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal

medi Epico ROMs Kidz aren
armbagsortos for mobilisering @ med
fixering @ av den proximala radius-
ulnara leden.

Indikationer

Allaindikationer dar det kravs tidig

funktionsmobilisering med begransad

rorlighet for armbagsleden samt fixering

av den proximala radius-ulnara leden,

som t.ex.

Den operativa refixeringen av de

mediala och/eller laterala sidobanden

+ Den konservativa terapin av

armbagsluxationer

Den operativa férsorjningen av

armbagsluxationsfrakturer

Medial eller lateral sidobandsplastik

Operativt forsorjda biceps- eller

tricepsrupturer

Vid stralbenshuvudfraktur

(konservativt, postoperativt)

Vid sakring av lakningsresultaten efter

protetiska behandlingar

« Distal humerusfraktur (konservativt,
postoperativt)

Kontraindikationer

« Vid sarlakningsstorningar och
sarinfektioner

« Vid huddefekter vid 6ppna sar

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

+ Vid kompartmentsyndrom

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkérl och nerver. Darfor ska du i
foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar

huden i anvdandningsomrédet, framfor

allt vid inflammatoriska tecken

(6verdriven varme, 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

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning. Produkten
arinte lamplig for barn under 6 ar. Risk
for kvavning pa grund av sma delar som
kan svaljas.

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

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

Instdllning av flexions- och
extensionsbegransningar

medi Epico ROMs Kidz-ortosen ar redan
i forvdg installerad med en extensions-
och flexionsvinkel pa 0°. Med hjalp av
Chronolock-anordningen sakerstaller
man att det inte sker nagon ofrivillig
andring av ortosledens gradinstdllning
(t.ex.till foljd av kollision).

Vrid alltid ChronoLock-ratten tills
kontrollfénstret hamnar under den gra
fixeringsknappens pil (bild 1) for att stélla
in flexions- eller extensionsbegransningen.



Tryck nu pa den gra knappen for att forst
stalla in flexions- och sedan
extensionsbegransingen (bild 2+3). Vrid
sedan for sakerhets skull ChronoLock-
ratten till ett neutralt lage utanfor
installningsintervallen for flexion och
extension (bild 4).

Begransad flexion: 0°-120°

Begransad extension: 0°-120°

Anvisningar fér patagning

Oppna alla kardborreband och satt pa
ortosen pa barnet/patienten sa att leden
arplacerad direkt 6ver den sidoliggande
epikondylen (bild 5).

Handstodet kan justeras pa langden
med hjalp av de bada skruvarna i
underarmsskenan. Borja med att stanga
de bada underarmsremmarna och sedan
6verarmsremmarna (bild 6+7).

For nackremmens ena dnde genom oglan
pa 6verarmsmanschetten och stang
kardborrebandet. Ldgg den andra anden
kring axeln och fér den genom 6glan pa
handstodet samt satt fast anden med
kardborrebandet (bild 8).

Det ar mojligt att anpassa nackkuddens
lage, men den bor vara placerad mitt dver
axeln. Kuddarna kan vid behov klippas till
med en sax.

Viktiga anvisningar

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

Tvattrad

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

- Tvatta fodret och remmarna for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Far ej strykas.

« Farej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar

ledmekanismen skotselfri, men den kan

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

Materialsammansattning
Aluminium, PU-skum, bomull

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter =)
anvandning. Wﬂ
Ditt medi Team

onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
ellerden ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o tGicelu pouziti
medi Epico ROMs Kidz je loketn{ ortéza k

mobilizaci @ se znehybnénim

proximalniho radioulndrniho kloubu.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand

funkéni mobilizace s omezenim pohybu

loketniho kloubu a znehybnénf

proximdlniho radioulnarniho kloubu,

jako napf.:

« Pooperacni refixace mediélnich a/nebo

laterdlnich postrannich vazl

Konzervativni terapie luxaci lokte

+ Pooperacni oSetfeni luxacni fraktury

lokte

Medidlni nebo laterdInf plastiky

postrannich vazl

Operativné oSetfené ruptury bicepsl

nebo tricepst

« Fraktura hlavicky radia (konzervativni
/ pooperaéni)

« Zajisténf vysledku lécenf po

protetickém osetfenf

DistdIni fraktura humeru

(konzervativni/ pooperacni)

Kontraindikace

« Poruchy hojenf a infekce rany

« Kozni defekty u otevienych poranénf

« Privodni neurologickd poskozenf,
napf. N. ulnaris

+ Syndrom compartement

Rizika / Vedlejsi G&inky

V pfipadé pevné utazenych pom(icek

muzZe dojit k mistnim otlaklim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste

méli za ndsledujicich okolnostf

pouzivéni konzultovat se svym

oSetfujicim Iékafem:

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

« Poruchy citlivosti a prokrvovan{ (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 klize,

pfip. iritaci, které mize byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materialu. Vyrobek nenf

vhodny pro déti mladsi 6 let. Nebezpecf
uduSeni drobnymi dily, které m(ize dité
spolknout.

PFedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacienta

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

Nastaveni omezeni flexe a extenze
Ortéza medi Epico ROMs Kidz je
predinstalovdna s Ghlem flexe a extenze
na hodnotu 0°. Prvek ChronoLock
zabranuje nechténému prenastavenf{
Ghlu kloubu ortézy (napf. pfi narazu).

PFi nastaveni omezenf flexe a extenze
vZdy otécejte koleckem ChronolLock tak
dlouho, aZ se kontrolni okénko ocitne
pod Sipkou Sedého fixacniho tlacitka
(obr.1). Nyni mUzete stisknutim Sedého
tlacitka nastavit nejprve omezeni flexe a
poté omezeni extenze (obr. 2+3). Kolecko



Chronolock poté pro jistotu pootocte do
neutrdlni pozice mimo oblast nastavenf
flexe a extenze (obr. 4).

Omezeni flexe: 0°-120°

Omezenf extenze: 0°-120°

Névod k prikladani

Rozepnéte viechny pdsy se suchym
zipem a ortézu prilozte ditéti/
pacientovi tak, aby kloub leZel pfimo
nad bo¢nim epikondylem (obr. 5).
Podpéra ruky mdze byt na délku
prestavéna dvéma Srouby na vyztuze
predlokti.

Nejprve zapnéte oba pdsy pres
predlokti, pak pasy pres paZi (obr. 6+7).
Konec Sijového pdsu provlecte ockem na
manZzeté nadlokti a zapnéte suchy zip.
Druhy konec ovifite kolem ramena a
provlecte ho ockem na podpére ruky a
konec upevnéte suchym zipem (obr. 8).
Sijové polstrovénf Ize individudlné
posouvat, mélo by ale leZet ve stfedu
nad ramenem. Polstrovani mtzZete v
pfipadé potfeby pFistfihnout ntzkami.

DuleZité pokyny

Omezenf{ extenze a flexe zmérite jen na
doporucenivaseho oSetfujiciho Iékafe.
Popruhy by se prvnidny po traumatu
mély Castéji uvoliovat, aby se predeslo
silnému otoku.

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zplsobit podrdzdéni

kiZe a vést k opotfebeni materialu.

Polstrovani podlozky Ize sundat a vyprat.

K tomu povolte pomoci pfiloZeného

inbusového klice Sroub ramenniho pdsu.

+ Mékké polstrovéani a upeviovaci pasky
perte v ruce a nejlépe za pouZzitf
praciho prostfedku mediclean.

+ Nebélit

+ Susit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

O
ne

@

Pfi normdlnim pouZzivanije kloubovy
mechanismus bezidrzbovy, Ize ho
ovsem namazat trochou PTFE spreje.
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Pokyny pro skladovéni

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

* K

Materialové sloZzeni
Hlinfk, PU pény, bavina

Ruéeni

Rucenivyrobce zanikd pfi nespravném
pouZzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouZivéni.

Likvidace ﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W"
Tvidj tym medi

ti pfeje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
(fadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezéadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).

tina
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Namjena

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

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna

funkcionalna mobilizacija uz ogranicenje

pokretljivosti lakatnog zgloba i

imobilizaciju ulnarnog zgloba

proksimalnog radijusa, kao npr.:

- Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih bocnih ligamenata

+ Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

« Operativnu njegu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bocnih
ligamenata

+ Operativnu njegu ruptura bicepsa ili
tricepsa

« Fraktura glavice radijusa
(konzervativno, postoperativno)

+ Jamstvo ozdravljenja nakon proteticke
njege

+ Fraktura distalnog humerusa
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

+ Poremecaji zarastanja rana i infekcije
rana

« OStecenja koze kod otvorenih ozljeda

« Popratna neuroloska ostecenja, npr. n.
ulnaris

« Sindrom odjeljka

Rizici / Nuspojave
Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije
uporabe posavjetujte sa svojim
lijenikom:

+ 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 prianjajuc¢a pomagala,

moze doci do lokalne iritacije koZe, $to

se moZe pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala. Proizvod nije

primjeren za djecu mladu od 6 godine.

Opasnost od gusenja zbog sitnih dijelova

koji se mogu progutati.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
uklju€ujuci osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuceg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici
medicinske struke opskrbljuju odrasle i
djecu prema dimenzijama/veli¢inama na
raspolaganju te potrebnim funkcijama/
indikacijama uz pridrZavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Epico ROMs Kidz ortoza ima unaprijed
instalirani kutizravnanja i istezanja od
0°. Chronolock uredaj osigurava da se
postavka kuta ortoznog zgloba
nenadano ne mijenja (npr. zbog udarca).
Kako bi prilagodili ogranicenje istezanja i
izravnanja okrecite ChronolLock okretac
sve dok se kontrolni prozor ne nalazi



ispod strelice sivog gumba za fiksiranje
(Slika 1). Sada uz pritisak sivog gumba
mozZzete prvo namjestiti ogranicenje
istezanja i zatim ogranienje izravnanja
(Slike 2i 3). Radi sigurnosti zatim
okrenite ChronolLock okretac u
neutralnu poziciju izvan podrudja
postavki istezanja i izravnanja (Slika 4).
Ogranicenje savijanja: 0°-120°
Ogranicenje izravnanja: 0°-120°

Upute za postavljanje

Otvorite sve CiCak trake i ortozu stavite
na dijete / pacijenta tako da je zglob
izravno iznad bo¢nog epikondila (Slika
5).

Duljina oslonca za dlan moze se podesiti
pomocu dvaju vijaka na vodilici
podlaktice.

Prvo zatvorite oba pojasa na podlaktici,
a zatim na nadlaktici (Slike 6 i 7).

Jedan kraj pojasa za vrat provedite kroz
kariku na manSeti nadlaktice i zatvorite
Cicak trake. Drugi kraj stavite preko
ramena i provedite ga kroz kariku na
osloncu za dlani pricvrstite kraj (Slika 8).
Jastucic za vrat mozZe se zasebno
pomicati, ali bi trebao centriran preko
ramena. Jastucici se po potrebi mogu
izrezati Skarama.

VaZna napomena

Ogranicenje fleksije i ekstenzije podesite
po uputama lijecnika. Remenje mozete
olabaviti par dana nakon traumati¢nog
dogadaja da biste sprijecili teZe otekline.

Upute za upotrebu

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

Jastuci¢ podloge za dlan moze se skinuti

i oprati. U tu svrhu priloZzenim imbus

klju¢em otpustite vijak ramenog

remena.

+ Ru¢no operite proizvod, po
mogucnosti sredstvom za pranje medi
clean.

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni
mehanizam ne mora se odrzavati, no
moZe se malo podmazati PTFE-sprejem.
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Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zastieno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, PU pjena, pamuk

Jamstvo

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

°
Zbrinjavanje Eﬁ
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. W

Tvoj medi tim
ti Zeli brz oporavak!

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oSte¢enja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
medi Epico ROMs Kidz -
opTe3 AAS MOBWAM3ALIMK
06€3ABUXMBAHNEM NPOKCUMaAbHOTO
AYYEBOr0-AOKTEBOrO CyCTaBa.

MNokasaHua

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEeobxoAMMa PaHHAS GYHKLMOHAAbHASA
MOBUAMIALMA C OrpaHUUYEHEM
NMOABWXHOCTW AOKTEBOIO CyCTaBa U
06€e3ABWXMBaHUE NPOKCUMAABHOTO
AYYEBOro-AOKTEBOrO CyCcTaBa,
Hanpumep:

« X1pypruyeckasn pedpukcaums
MeAWaAbHbIX U/UAK BOKOBbIX
KOAAGTEPAAbHBIX CBA30K
KoHcepBaTvBHas Tepanus BblBUXOB
NOKTS

XUpypruyeckoe AeYeHne neperoMoB
Npu BbIBUXE AOKTS

MAacTMKa MeaManbHbIX U/MAK BOKOBBIX
KOAAATEPAAbHbIX CBA3OK
Xupypruyeckoe AeveHue paspbiBoB
6uuenca nan Tpuuenca

lepenom roAOBKM Ay4EBOM KOCTH
(koHCEepBaTUBHOE,
NoCAEONepPaLMoOHHOE AeUYEHNE)
3aKpenAeHne pesyAsTaToB 3aXMBAEHUSA
nocAe NPOTE3MPOBaHUS

lepenom AMCTaAbHOrO OTAEAA
NAEYEBOM KOCTU (KOHCEPBATUBHOE,
nocaeonepaLmMoHHOE AeYeHre)

MpoTtuBonokasaHus

+ Hapylienuns npouecca 3axnMBAeHNa
paHbl 1 ee MHGMUMpOBaHUe

+ AedeKTbl KOXM NPpK OTKPbITbIX TPaBMaXx

+ ConyTCTByIOLLME HEBPOAOTUYECKINE
NOBPEXAEHUSA, Hanpuvep,

NOBPEXAEHNE NOKTEBOIO HEpBa
+ KoMnapTMeHT-CUHAPOM

Pucku / NMobouHble apdekThbl

My NAOTHOM NPUAEraHUK
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOW30MTU MECTHOE CAGBAMBAHWE WAK
CyXeHWe KPOBSAHbIX COCYAOB MAM HEPBOB.
Mo3ToMy 006513aTEABHO KOHCYABTUPYITECH
CO CBOMM AeYalLM BpayoM npu
CAEAYIOLLMX OBCTOATEALCTBAX:

+ 3a60AeBaHMSA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AaCTH NPUMEHEHUS, NPEXAE BCErO
npK BOCNAAUTEAbHbLIX CUMMITOMaX
(cHAbHBIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLueHune 4yBCTBUTEABHOCTH U
KPOBOOOpPALLEHWs (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnk BEH)
HapyLieHns AMMdOoOoTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWsA MATKUX
TKaHel 3a npeaeraMu 06AaCTH
npUMeHeHus

HoleHne TecHo npuaeratoLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NOSIBAEHWUIO MECTHbIX
pasaApaxeHnin KOXu, NPUYMHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MexaHWyeckoe
pasapaxeHne KOXu (Mpexae BCEro B
coyeTaHun C NOTOOTAEAEHWNEM) UAK
cocTaB MaTepuana. M3aeane He
NPUTOAHO AAS AETEN MAAALLIE 6 AET.
OnacHOCTb yAyLLIbA B pe3yAsTaTe
NPOrAaTbIBAHUA MEAKMX AETaneN.

Mpeanonaraemble NOAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uMcAy npeanoAaraembix
NoAb30BaTeAEi OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit U NauneHTbl, B TOM YNCAE
AMLA, OKa3biBatoLLMe MOMOLLb B YXOAE,
NnoCAe COOTBETCTBYHOLLErO 0ByUYeHUs
NPEACTaBUTEASMU MEAMLIMHCKMUX
npohEeCCUit.

LleneBas rpynna naumeHToBs:
MpEeACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit nos cobCTBEHHYHO



OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBAaHMUM
AOCTYMHbBIX MEP/BEAUYNH U
HEOBXOANMMBIX GYHKLMI/NOoKa3aHW
0Ka3bIBAIOT MEAWLIMHCKYIO MOMOLLb
B3POCAbIM M AETSIM C YUETOM
MHOOPMALIMK MPOU3BOAUTEAS.

YcTaHOBKa orpaHuuuTenen usruba u
nosopota

B opte3 medi Epico ROMs Kidz
M3Ha4YaAbHO BCTABAEH YrOAOK AAS
OorpaHuuenns crubanus 1 pasrnbanus
0°. MpucnocobaeHne ChronolLock
NPenATCTBYET HeNnpeAHaMepeHHOMyY
M3MEHEHWIO YIAa OrPpaHWUYeHNs LapHUpa
opTesa (Hanp., B Pe3yAbTarte TOAUKA).
ANASt PETYAUPOBKMW OrpaHnyeHuns
crnbaHust U pasrnbaHns HeOBXOAMMO
noBopaunBatb konecnko ChronolLock po
Te Nop, NOKa KOHTPOABHOE OKOLLKO He
OKaXeTCs NOA CTPEAKON CEPOI KHOMKM
dukcaumm (puc. 1). Tenepb nytem
HaxaTus Ha Cepyro KHOMKY MOXHO
OTPEeryAvpoBaTh Cnepsa orpaHuyeHne
crnbaHus, a 3aTem orpaHuyeHne
pasrubanus (puc. 2+3). Nocae 31oro B
Lieasx 6e30nacHOCTH NOBEPHUTE
konecrko ChronolLock B HelTpanbHOe
NOAOXEHWE 3a NPeAeNaMu Avana3oHa
PEeryAMpoBKuM crbaHus 1 pasrubaHus
(puc. 4).

OrpaHuueHune crubaHusa: 0°-120°
OrpaHuueHue pasrnbaxusa: 0°-120°

PekomeHAaUMUM NO NPUMEHEHUIO
PaccTerHute Bce 3aCTEXKM-AUMYYKM U
HaAeHbTe opTe3 Ha pebeHka/nauneHTa
Takum 06pa3om, YTobbl LapHUP
pacnoaaracs npsiMo Haas 60KOBbIM
HaAMBbILLLEAKOM (puC. D).

AAVHY NOAAOKKM AAS KUCTU MOXHO
peryAMpoBatb Npu NoMoLLLM 060mx
BMHTOB Ha LUMHE NPEANAEYbS.

CHauvana 3acTerHunte oba pemellka AAA
npeAnAeyYbs, 3aTeM pPeMELLIKU AAS
NAEYEBOI YaCTh pyKkK (puc. 6+7).
MpoBeAnTe KOHEL, LEeMHOro pemellka
yepes NeTAto Ha MaHXeTe AAS NAeYeBO

4acT PyKW U 3aCTETHUTE 3aCTEXKY-
AMMYYKY. [IpOBEANTE APYTON KOHEL,
BOKPYI NA€Ya M NPOAEHbBTE €ro B NETAO
Ha MOANOXKE AASt KUCTH, MOCAE 3TOrO
TLWATEABHO NPUCTETHUTE KOHEL, C
NOMOLLIO AUMYYKM (purC. 8).
MpoKknaaka AAs Lien obrapaet
BO3MOXHOCTbIO MHAWBUAYAABHOM
PEryAPOBKM, HO AOAKHA HaXOAUTLCS
Haa nAevom nocepeanHe. Mpu
HEOOXOAMMOCTH NMPOKAGAKH MOXHO
06pes3aTb HOXHWULAMMU.

BHumaHue

KOPPEKTUPYITE AMana3oHbl crubanHus v
pa3rnbaHusi TOAbKO N0 NPEANUCaHUI0
Baliero Bpaya. B nepBble AHM nocae
MOAYYEHHOW TPaBMbl HEOOXOAMMO yallle
0CcAabASTb PEMHM BO U3bexaHue
CUABHOTO OMyXaHWsi KOHEYHOCTH.

PekomeHpauum no yxoay

[epea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
Amnyykn. OcTaTki MblAa MOTYT BbI3BaTb
pasApaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

O6MBKY HaKAGAKM Ha KUCTb MOXHO CHSTb
AR OUUCTKU. AAR 3TOTO MCMOAB3YITE
npUAGratoLLMICS LWECTUTPaHHbINA KAKOY,
UTO6bI BbIBUHTUTL BUHT Ha NMAEYEBOM
peMHe.

« CTupaiiTe U3penve BPYUHYHo.

+ He otbeanBartb.

« CywuTe Ha BO3AyXe.

+ He raapbre.

+ He noaBepratb XMMU4ECKON YNCTKE.
Mpu NpaBUABHOM MCMOAb30BaHUM
WaPHWUPHBIN MexaHW3M He TpebyeT
PEMOHTa, OAHAKO ero MOXHO CMa3blBaTb
HebOoAbLLMM KoAndecTBOM MTOI-cnpes.
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MHCTPYKUMA NO XpaHEHUIO

XpaHWTb B CyxOM MeCTe,NpeAOXpaHaTb OT
BO3AEMCTBMA NPSIMOTO COAHEYHOTO
cBeTa.

Matepuanbl
AAOMUHUIA, NEHONOAUYPETAH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

MW MCNOAB30BAHUM U3AEAUS HE MO
Ha3HaYeHW0 MPON3BOANTENL HE HECET
HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTH. Takxe
CcobAOARIITE YKa3aHWs no 6€30nacHOCTH
1 NPEANUCaHNS, MPUBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKLMH.

Ytuausaums

MocAe McnoAb30BaHMA “
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM g
obpasom. Wﬂ

KonnektuB komnaHuu medi
xenaet Tebe ckopenero
BbI3AOPOBAEHMSA!

B cAyyae peknamaunii, cBA3aHHbIX C
UBAEAVIEM, TAKUX KaK NOBPEXAEHWE
TKaHW MAM AEDEKTBI MOCAAKM,
obpallaiTecs, Noxanyincra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AVMAEDY,
NOCTaBAAOLLEMY MEAULIMHCKNE U3AEAMUS.
Mpon3BOANTEAS, a TaKXe B
KOMMETEHTHbIM OpraH rocyaapcTea-yaeHa
EC HeobxoArMO MHGOPMMPOBATL TOABKO
0 CEPbE3HbBIX CAYHasx, KOTOpble MOryT
NPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY YXYALIEHWHO
COCTOSIHWSA 3A0POBbSA UAK CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHbIX CAyYaeB
copepxutest B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci

medi Epico ROMs Kidz, proksimal radyus
ulnar ekleminin imobilizasyonlu
mobilizasyonu @ icin kullanilan bir
dirsek ortezidir.

Endikasyonlar

Dirsek ekleminin hareket kisitlamali,

erken fonksiyonel bir mobilizasyonu ve

proksimal radyus ulnar ekleminin

imobilizasyonlu gereken tim

endikasyonlar, érnegin:

+ Mediyal ve/veya lateral yan bantlarin
operatif refiksasyonu

« Dirsek luksasyonlarinin konservatif

terapisi

Dirsek luksasyon kiriklarinin operatif

bakimi

Mediyal veya lateral yan bant

plastikleri

+ Operatif bakimdan gecirilmis biseps
veya triseps kiriklar

+ Radyal kapak kirigi (konservatif,

postoperatif)

Protetik bakimlardan sonra iyilesme

sonucunun korunmasi

Distal humerus kirigi (konservatif,

postoperatif)

Kontrendikasyonlar

+ Yara iyilesme bozukluklari ve yara
enfeksiyonlari

« Acik yaralarda cilt bozukluklari

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

+ Kompartman sendromu

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basinc belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu

nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:
Uygulama bolgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi var ise (or. fazla
1Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)
+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

Lenfdrenaji rahatsizlklari 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. Bu
trlin 6 yasin altindaki cocuklar icin
uygun degildir. Uriin, yutulabilecek
kiiclk parcalari nedeniyle bogulma
tehlikesi teskil etmektedir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

Fleksiyon ve ekstansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi

medi Epico ROMs Kidz ortezi, 6nceden
0° uzatma ve biikme agisina
ayarlanmistir. ChronoLock tertibatl,
ortez ekleminin derece ayarinin (6rnegin
carpma sonucunda) istenmeden
degismemesini saglar.

Uzatma ve bikme sinirlamasini
ayarlamakicin, ChronoLock tekerlegini



her zaman kontrol penceresi gri
sabitleme diigmesinin okunun altina
gelecek sekilde cevirin (sekil 1). Simdi gri
diigmeye basarak, 6nce uzatma
sinirlamasini, sonra da bilkme
sinirlamasini ayarlayabilirsiniz (sekil
2+3). Ardindan emin olmak igin
Chronolock tekerlegini uzatma ve
biikmeyiayarlama alaninin disindaki
notr bir konuma getirin (sekil 4).
Bikme sinirlamasi: 0°-120°

Uzatma sinirlamasi: 0°-120°

Kullanim talimati

BUtiin cirt cirtlariacin ve ortezi cocuga /
hastaya, eklem dogrudan yandaki
epikondilin tizerine gelecek sekilde takin
(sekil 5).

Kol¢agin uzunlugu, alt kol rayindaki iki
vidayla ayarlanabilir.

Once iki alt kol kemerini, sonra da st kol
kemerlerini baglayin (sekil 6+7).

Ense kemerinin bir ucunu, tst kol
mansetindeki delikten gecirin ve cirt
cirti kapatin. Diger ucunu omzuna
dolayin ve kolcaktaki delikten gecirin ve
ucunu cirt cirtlayin (sekil 8).

Ense yastig kisiye gore kaydirilabilir,
ancak omzun Ustiinde ortalarda
bulunmalidir. Gerekirse iclikler, bir
makas kullanilarak kesilebilir.

Onemliuyar

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalarini
sadece tedavi eden doktorunuzun
talimati dogrultusunda degistiriniz.
Bdlgenin ¢cok sismesini 6nlemekicin
travma olaylarindan sonraki birkac giin
boyunca bantlar gevsek olmalidir.

Bakim onerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir. Kolcak

yastigi yikamakicin ¢ikartilabilir. Bunun

icin yaninda gelen ingiliz anahtariyla

omuz askisinin vidasini ¢oziin.

« Pedlerive kiliflari tercihen medi clean
deterjaniyla elde yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

« Kimyasal temizlige vermeyin.
Normal kullanimda bakim
gerektirmeyen eklem mekanizmasi,
gerektiginde biraz PTFE sprey ile
yaglanabilir.

wXE AR

Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan glines 1sigindan
koruyunuz.

Materyal
Aliminyum, politiretan kopiik, pamuk

Sorumluluk

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

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

medi Ekibin
en kisa slirede iyilesmeni diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érglisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Urinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saghk
durumunun biyik élclide kotiilesmesine
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 ROMs Kidz to orteza tokcia
stuzaca do mobilizacji @ i
unieruchomienia @ stawu
promieniowo-tokciowego blizszego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagana jest wczesna funkcjonalna

mobilizacja z ograniczeniem ruchomosci

stawu tokciowego i unieruchomienie

stawu promieniowo-tokciowego

blizszego, np.:

« Operacyjne ponowne zespalanie

wiezadet pobocznych przysrodkowych

i/lub bocznych

Leczenie zachowawcze zwichniec

stawu tokciowego

Leczenie operacyjne ztaman i

zwichnig¢ stawu tokciowego

« Przysrodkowe lub boczne plastiki
wiezadta pobocznego

« Zerwania bicepsu lub tricepsu leczone

operacyjne

Ztamanie nasady kosci promieniowe;j

(zachowawczo, pooperacyjnie)

Zabezpieczenie efektu leczenia po

leczeniu protetycznym

+ Ztamanie nasady dalszej kosci
ramiennej (zachowawczo,
pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

« Trudno gojace sie rany i zakazenia ran

« Zmiany skérne przy otwartych ranach

« Towarzyszace zaburzenia
neurologiczne, np. uszkodzenie nerwu
tokciowego

+ Zespot ciasnoty przedziatdw
powieziowych

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojs¢ do

miejscowych objawéw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwionosnych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

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

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkdw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego. Produkt nie jest
przeznaczony dla dzieci ponizej 6 roku

zycia. Niebezpieczeristwo uduszenia w

przypadku potkniecia matych

elementow.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

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

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



Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

W ortezie medi Epico ROMs Kidz jest
zamontowany ogranicznik zginania i
prostowania o kacie 0°. Urzadzenie
Chronolock zapobiega niezamierzonej
zmianie ustawienia kata przegubu
ortezy (np. w wyniku uderzenia).

Aby ustawic ograniczenie zginania lub
prostowania, nalezy obréci¢ koto
ChronoLock do momentu, az okienko
kontrolne nie znajdzie sie ponizej
strzatki szarego przycisku mocujacego
(rys.1). Nastepnie, poprzez nacisniecie
szarego przycisku mozna ustawic
najpierw ograniczenie zginania, a potem
prostowania (rys. 2+3). Na wszelki
wypadek nalezy na koniec ustawi¢ koto
Chronolock w pozycji neutralnej, poza
obszarem ustawieri zginania i
rozciagania (rys. 4).

Ograniczenie przy zginaniu: 0°-120°
Ograniczenie przy prostowaniu: 0°-120°

Zaktadanie ortezy

Rozpiac wszystkie zapiecia rzepowe i
zatozyc orteze dziecku/pacjentowiw
taki sposéb, aby przegub znajdowat sie
bezposrednio nad nadktykciem
bocznym (rys.5).

Dtugos$¢ podktadki mozna regulowac za
pomoca dwdch $rub na szynie
przedramienia.

Najpierw zapia¢ dwa pasy
przedramienia, nastepnie pasy ramienia
(rys. 6+7).

Koniec pasa tylnego przeciggnad przez
uchwyt opaski naramiennej i zapiac
rzep. Drugi koniec przetozy¢ przez ramie
i przeciagnad przez uchwytw
podktadce, a nastepnie zapiac rzep (rys.
8).

Poduszke tylng mozna indywidualnie
ustawi¢, powinna jednak znajdowac sie
posrodku ramienia. W razie potrzeby
poduszki mozna docig¢ nozyczkami.

Wazna wskazéwka

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

Wskazéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep. Resztki
detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzad
materiat. Poduszke podktadki mozna
zdja¢ w celu umycia. Za pomoca
dotaczonego klucza imbusowego nalezy
odkreci¢ Srube paska na ramie.

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

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu

mechanizm przegubowy jest

bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

W AEB AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, pianki PU, bawetna

Odpowiedzialno$é
Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego



z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z C;ﬁ
przepisami. W

Twéj Zesp6t medi
zyczy szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku

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

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

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je rana

funkcionalna mobilizacija sa

ogranicenjem kretanja zgloba laktai

imobilizacija proksimalnog radijus-

ulnog zgloba neophodna, kao npr.:

« Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih bocnih ligamenata

+ Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

« Operativnu negu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bo¢nih
ligamenata

« Operativnu negu ruptura bicepsa ili
tricepsa

+ Prelom glave radijusa (konzervativno,
postoperativno)

+ Osiguranje rezultata ozdravljenja
posle proteticke nege

« Distalni prelom kosti nadlaktice
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

« Poremecaji zarastanja rana i infekcije
rana

+ OStecenja koZe kod otvorenih povreda

« Prateca neuroloska oStecenja, npr. N.
ulnaris

« Sindrom odeljka

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze
doci do lokalnih modrica ili suzenja
krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod

sledecih okolnosti, pre upotrebe
obavezno posavetujte sa nadleznim
lekarom:

KozZne bolesti ili povrede na koZi u
podrucju upotrebe, pre svega kod
upalnih znakova (preterano
zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

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

Poremecaja limfne drenaze — takode
nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod noSenja usko postavljenih pomagala
moze doci do lokalnog svraba odn.
iritacija, Sto se moZe pripisati
mehani¢kom svrabu koZe (pre svega u
vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.
Proizvod nije pogodan za decu mladu od
6 godina. Opasnost od gusenja zbog
sitnih delova.

Predvideni korisnik i ciljna grupa
pacijenata

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

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

medi Epico ROMs Kidz-orthoza se
prethodno instalira sa jednim
ekstenzionim i jednim fleksionim uglom
od 0°. ChronoLock uredaj se stara za to,
da se podeSavanje stepena zgloba
ortoze neZeljeno (npr. guranjem) ne
promeni.

Da bi postavili granicnik fleksije i
granicnik ekstenzije, okrecite



ChronoLock-tocak stalno sve dotle, dok
se kontrolni prozor nalazi ispod strelice
sivog dugmeta za fiksiranje (Slika 1).
Sada moZete putem pritiska sivog
dugmeta podesiti najpre granicnik
fleksije a onda granicnik ekstenzije (Slike
2+3). Okrenite zatim za svaki slucaj
Chronolock-to¢ak u neutralni polozZaj
izvan podrucja podeSavanja fleksije i
ekstenzije (Slika 4).

Ogranicenje nagiba: 0°-120°
Ogranicenje produzetka: 0°-120°

Uputstvo za postavljanje

Otvorite sve Cicak trake i stavite ortozu
detetu/ pacijentu tako, da zglob leZi
direktno preko bo¢nog epikondilusa
(Slika 5).

Podloga za dlan moZe uz pomo¢ oba
zavrtnja na Sini podlaktice biti podeSena
po duzini.

Zatvorite najpre oba kaiSa podlaktice,
zatim kaiSeve nadlaktice (Slike 6+7).
Provucite jedan kraj kaiSa za vrat kroz
oCice na manZetni nadlaktice i zatvorite
CiCak. Postavite drugi kraj oko ramena i
vodite je kroz oCice na podlogu za ruku i
kraj dobro pricvrstite (Slika 8).

Podloga za vrat se moZe individualno
pomerati, ali treba da sredinom lezZi
preko ramena. Podloge mogu po potrebi
biti iseCene makazama.

VaZna napomena

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

Uputstvo za odrZavanje

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.
Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da
prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno
habanje materijala. Obloga podloge za
Saku moZe da se ukloni u svrhu pranja. Pri
tome otpustite zavrtanj naramenice
priloZenim imbus kljucem.

« Zapranje proizvoda preporucuje se

»,medi clean® sredstvo za pranje.
+ Neizbeljivati.
+ Susiti navazduhu.
+ Ne peglati.
+ Ne Cistiti hemijski.
Kod normalne upotrebe zglobni
mehanizam ne zahteva odrZavanje,
medutim moZe da se malo podmaze
PTFE-sprejem.

wAXAEBE AR

Informacije o cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zasStititi
od direktnog zracenja sunca.

Sastav materijala
Aluminijum, PU pena, pamuk

Garancija

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

[ )
Bacanje gﬁ
Propisno odloZite nakon upotrebe. W

Tvoj medi tim
ti Zeli brz oporavak!

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

medi
Epico ROMs
Kidz

Mpu3HaueHHA

medi Epico ROMs Kidz - Le AKTbOBUNI
opTes Ara Mobinizadii @ 3
iMMOGi/\iaauiero NPOKCMMaAbHOro
NPOMEHEeBO-AIKTbOBOTO Cyrno6a.

MNokasaHHA

YCi nokasaHHs, WO BMMaratoTb PaHHIo
byHKLiOHaAbHY MObiAi3aLiio 3
HEeOOXIAHICTIO 0BMEXEHHS PyXY
AIKTBOBOTO cyraoba Ta iMMobinisalito
NPOKCHMaAbHOIO NPOMEHEBO-
AIKTbOBOTIO Cyrao6a, Hanpukaaa.:

« OnepatvBHa peodikcauia MeaiaAbHUX
Ta/abo HiUHMX 3B’A30K
KoHcepBaTMBHa GyHKLIOHaAbHA
Tepanis BUBKXIB AIKTbOBOIO Cyrao6a
OnepaTuBHE AiKyBaHHA NepenoMiB Ta
BMBUXIB AIKTbOBOTO cyranoba
MeaianbHa abo 6iuHa naacT1ka BiuHmMX
3B'A30K

OnepaTuBHE AiKyBaHHSA PO3PUBIB
6iuencis abo Tpuuencis

[lepenoM ronOBKM MPOMEHEBOI KIiCTKM
(KoHcepBaTHBHe, nicadonepadiiHe
AIKyBaHHS)

3aKpinAeHHA pesyAbTaTiB 3aroeHHs
NiCAA MPOTE3yBaHHSA

[lepenoM AMCTaABHOTO BiAAIAY
NAEY0BOI KICTKM (KOHCEepBaTUBHE,
nicasonepauiiHe AikyBaHHs)

MpoTunokasaHHsa

+ MOpyLWEHHA 3aroeHHA paH Ta iHGeKLil
paH

* AedEKTU LLKIPU 3 BIAKDUTUMUM paHaMm

+ CynyTHi HEBPOAOTIYHI ypaxeHHs,
HanpWKAaA, AikTbOBOrO HepBa

+ KoMnapTMeHTHUI CUHAPOM

PuU3ukK / nobiuHi epekTn

OpAHaK Npu 3aHaATO TICHOMY NPUASITaHHI
AOMOMiXHMX 3ac06iB B OKpEMUX
BUNaAKaX MOXYTb BUHUKATU AOKaAbHI
NPOABM HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHSA
CYAVH UM 3aTUCKaAHHA HePBIB. ToMy
HanoAerAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCS AO
AiKap$l, IKUI Bac AiKye, 3@ HaCTyMHKX
0b6CcTaBuH:

+ [p1 3aXxBOPIOBAHHI UM MOLIKOAXEHHI
LUKiIpK B MicLLi 3acTOCyBaHHSA BUPOOY,
nepu 3a BCe 3a HAABHOCTI 03HaK
3anaAbHOro npotecy (MiABULLEHHS
TemnepaTypu, Habpsky uu
NOYEePBOHIHHS)

Mpwr 3MIHI 4y TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, npu AiabeTi,
BapPMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

Mpu NOPYLLEHHAX BIATOKY AIMOH, a
TakoX crnabo BMpaxeHoMy Habpsky
M’AKMUX TKAHWH HaBKOAO MiCLA
3aCTOCYBaHHS

[Mip Yac HOCIHHSA LWiAbHO MPUAATaOYMX
3ac006iB MOXYTb BUHUKATU MiCLIEBI
po3apaTyBaHHA abo NoAPa3HEHHS
LUKIpK, SIKi MOXYTb By TV NOB'A3aHI 3
MEXaHIYHUM MNOAPA3HEHHAM LLKipK
(ocobAMBO Y 3B'513KY 3 MiTAMBICTO) ab0 3i
CKAGAOM Matepiany. MpOAYKT He
NPU3HAUYEHNI AR AITEN BIKOM AO 6
pOKiB. ICHye Hebe3neka yAyLLEHHS
APIBHVMM YaCcTUHaAMMU.

MepepbaueHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHUIMHWUX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
npeACTaBHUKIB NPodecii 0XOPOHU
3AOPOB‘A Ta NaLIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAMYHY AOMOMOTY MiCAS
HaAaHHSA HaneXxHoi iHbopmauii
MeANepPCOHaAOM.

MNepeabayeHin rpyni nauieHTiB: MeAnyHi
npauiBHWKM HaAa0Tb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOASIUM 3 HASIBHMX
PO3MIpiB Ta HeOBXiAHMX QYHKLN/
nokasaHb BIANOBIAHO A0 ChepH CBOET



AIINBHOCTI, BPaxoBytouu iHGopmaLito
BUPOOHMKa.

BcTtaHoBAEHHA o6MmexyBauiB
PO3rMHAHHA Ta 3TMHaHHA

Ana optesa medi Epico ROMs Kidz
nonepeAHbOo HaAaWTOBaHWI KyT
PO3rMHaHHS Ta 3rMHaHHs O . MpucTpin
ChronoLock nikayetbcs npo Te, wob
HaAaLITOBaHWI KyT LWapHipa opTesa He
3MIHUBCA CaMOBIAbHO (HanpUKAaa, Npu
yAapi).

LLlo6 HanawTyBaTM OBMEXEHHS
3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHA, 3aBXAM
noseptaite koneco ChronoLock-Rad
AOKM KOHTPOAbHE BIKOHLE HE Byae
3HAXOAMTMCS MiA CTPIAKOKO CiPOi KHOMKM
oikcauii (man.1). Tenep, HaTUCKatOum
Cipy KHOMKY, MOXHa BiAperyAoBaTtu
cneplly 0bMexXeHHs 3riHaHHs, a NoTiMm i
0BMEexXeHHs PO3rMHaHHSA (Man. 2+3).
MicAs LbOro 3 MeToto 6e3nexku
BCTaHOBITb koneco ChronolLock-Rad B
HeNTpanbHE NOAOXKEHHA No3a
Aiana3oHOM PerymtoBaHHs 3rHaHHA Ta
po3rMHaHHA (Man.4).

Ob6MmexeHHs 3rHaHHs: 0-120 °
ObMmexeHHs poarMHaHHa: 0-120 °

IHCTpYKLUiA 3 HApAraHHA

BiacTebHITb BCe 3acTibKM Ta HaAAMHITb
opTe3 Ha AMTWHY / nauieHTa TaK, Lob
LIapHip 3HaxoaMBCA 6e3nocepeaHbo
HaA AaTePaAbHUM HAaAMMULLEAKOM
(man.b).

LAOBXUHY OMOPU AASE KUCTI MOXHa
peryatoBaTu 3a AONMOMOrOH0 ABOX MBUHTIB
Ha NAEYOBIN LUKHI.

Cnepluy 3acTebHiTb 061MABa PeMeEHI
nepeAnAivys, a NoTiM NAEYOBI PEMEHI
(Man. 6+7).

MpPOTArHITH OAMH KiHELb LWMHOIO
peMeHs Yepes Kinble Ha MaHXeTi AAA
nAeva Ta 3adikcyiTe 3acTiOKy-AUMYUKY.
MepeKnHbTe iHLLWI KiHeLb peMeHst
yepes naeve, NPOTArHiTL MOro Yepes
KiAbLLe Ha OMOpi AAA KMCTi Ta 3adikcyinTe
3acTibky (Man.8).

YKpaiHcbka

LLIniHa niaAknaaka Moxe
pO3TaLlOBYyBaTUCA IHAMBIAYAAbHO, ane
NOBWHHa BYTW NOCEpPeAnHi Naeva.
BoKoBI nipkAaaKkK 3a NOTPebu MoxHa
MiAPI3aTU HOXMLAMMU.

BaxauBa BKasiBka

Peryatoite AlanasoH 3ruHaHHA Ta
PO3rMHAHHA TIAbKW 3@ NPU3HAYEHHAM
AiKaps. Y nepuui AHi nicAs oTprMaHoi
TPaBMM CAiA YacTille nocrabaroBaTH
peMeHi, Wob YHUKHYTU CUABHOTO
HabpsKaHHS KiHLIBKM.

BKkasiBKM LLOAO AOTAAAY

Mepea MUTTSIM BUPOOY HEOOXIAHO

3acTibHyTM BMpPiG 3a AOMOMOror

3aCTiOOK. 3aAULKK MUAE MOXYTb

BUKAMKaTK NOAPA3HEHHS LWKIpK Ta

CMNPUATH 3HOLLYBAHHIO MaTepiany.

MiAKABAKY ONOPU AAF KUCTI MOXHO

BMBIAbBHUTU AAS MUTTS. AASE LbOTO

LWECTUrPaHHUM KAOYEM, LLIO AOAGETHCS,

BIAPYTITb FBUHT Ha MAEYOBOMY PEMIHLII.

+ Bumuiite BMpi6 BpyuHy, 6baxaHo 3
AOMOMOroto 3acoby Arst MUTTS medi
clean.

+ He BipbintoBaTy.

+ Cywutn BUpI6 CcAip Ha NoBITPI.

- He npacysatu.

« He 3paBatM y XiMUMCTKY.

Mpy HOPMaAbHOMY BUKOPUCTaHHI

LapHIpHUIA MexaHi3M He noTpebye

TEXHIYHOro 06CAYroByBaHHs. MpoTe AAS

MOro 3mallyBaHHA MOXAMBO

BMKOPUCTOBYBATU NPOHUKAIOYO-

3Malllytoumnii aepo3onb PTFE.

wAXAEBE AR

36epiraHHsa

36epiraite BMPI6 B Cyxomy MicLi,
3axuulanTe Moro BiA NPSAMOro COHSIYHOTO
NPOMIHHS.




YKpaiHCcbka

Cknap matepiany
anoMiHii, PU, 6aBoBHa

BianoBipanbHicTb

BMPOOHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BMPOOY He 3a NPU3HAYEHHSM.
AoTpuMyitTeCS BKa3iBOK LLIOAO 6e3neku
Ta HaCTaHOB, HABEAEHMX Y LN
HCTPYKLT.

YTunizauis °
YTUAIByHTE HAAEXHUM YUHOM )
NiCAAl BUKOPUCTAHHSA. W"

TBos KomaHaa medi
6axae T06i AKHaNLIBUALLIOTO OAYXaHHA!

Y pasi BUHUKHEHHSA BYAb-AKMX
npeTeHsiit, NoB’A3aHnX 3 MPOAYKTOM,
TaKUX AK MOLLIKOAXEHHS KOMMNPECIMHOT
TKaH1HM abo HEAOCKOHAAOCTI B MOCaALl,
3BEPHITLCS 6E3N0CepeAHbo A0
nocTayanbHUKa MEAMYHMX TOBapIB.
AvLe Cepio3Hi BUNaAKK, IKi MOXYTb
NPU3BECTU A0 3HAYHOTO NOTIPLUEHHS
3AOPOB'A YN CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHKKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXxaBu-UaeHa.
Cepio3Hi BUNaakk BM3HaYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHty (EC) 2017/745
(MDR).

4 s )
JlaTa 0CTAaHHBOTO MeperIsiay iHCTPyKuii —
Bepecenb 2019 p.
medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
VnosHoBaKeHuii NpecTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpaina»,
02002, Byx1. €srena Ceperioka 11, KuiB, Ykpaina,
Enextponna nomra: officel @medi.ua,

«meni I'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeuunna
Tear. +38 (044) 591-11-63
\ J

/\aTa 0CTaHHbOro neperasay IHCTPYKLii BkasaHa Ha
OCTaHHIN cTOpiHLI IHCTPYKLUIT. IHpopmaLia npo
BUPOBHMKA, YNIOBHOBAXEHOTO NPeACTaBHUKa B
YKpaiHi Ta 3Hak BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakosLi.
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Wazne wskazéwki ~

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

ZNUavTIKEG UTTOJEIEEIG ~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV xpnoigoroleital pdvo yia MOAAaTAR xprion o€ évav acBevi a0 av XPNOILOTOIEITAl YIO TTEPICOOTEPOUG TOU EVOG
aoBevoug, n eubuvn Tou Mapaywyou yia To POV akupwveTal. EGv katd Tn xprion mapouciacTouv unepBoAikoi movol 1 pia ducdpeaTn aiobnon,
TOTE BYAATE TO MPOIOV KaI EMKOIVWVAGTE AUESA [E TOV YIATPO 0aq i To KAaTdoTnua and énou ayopdoate To MPoidv. EQapuoleTe TO MPOIoV JOVO
0€ GBIKTO 1) KATAANAG PPOVTIGHEVO €A, Ol ameudeiag oe TPAUUATIOUEVO 1) KATEGTPAUUEVO DEPUA, KAl JOVO KaTOTIV IATPIKIAG kaBodAyNnang.

Fontos Utmutatasok ~

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznédlja t6bbszori alkalommal ). Ha tobb paciens kezelésére
haszndljdk, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha viselés kozben tllsdgosan
nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés 1ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gyégydszati
segédeszkozoket arusité szakuzlettel. A terméket kdzvetlenil sériilt vagy felsértett b6rén ne, csak ép vagy sebkezelésen tesett borén és
csak elGzetes orvosi Gtmutatds alapjén viselje.

VaZne napomene ~

Medicina proizvod je namenjen samo za visestruku upotrebu na nekom pacijentu ). Ako se upotrebi za leCenje viSe pacijenata, prestaje
vaZenje garancije proizvodaca. Ako se tokom noSenja pojave preveliki bolovi ili neugodan osecaj, skinite proizvod i obratite se svom lekaru ili
specijalizovanoj prodavnici u kojoj ste kupili proizvod. Nosite medicinski proizvod samo na zdravoj i zalecenoj koZi, i ne direktno na povredenu
ili oStecenu koZu. Koristite ga samo prema dobivenom medicinskom uputstvu.

Baxnusi BkasiBku

MeanuHuin BUpi6 npU3HadueHnit Anq 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHH:A Avwe oaHuM nauientom . Mpn BukopuctanHi Bupoby Ginblu
HDK OAHMM NauleHTOM BVIpOﬁHVIK 3BIABHAETLCH BIA BIAMNOBIAGABHOCTI 3@ AKICTb BMDOﬁy. AKLLO NPW HOCIHHI BUHWKaKTb HaAMIPHI 6oni abo
HENPUEMHE BIAYYTTA, HEraiHO 3HIMITb MOr0 Ta 3BEPHITLCA A0 CBOrO AIKpS UM A0 BALIOrO CMeLiani3oBaHOro MarasuHy-noctayanbHuKa.
BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT TIAbKM Ha HEYLIKOAXEHIM ab0 AOTASHYTI NopaHeHii WKipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha MOLLKOAXEHI abo nopaHeHii
LWKipi, | AMLLE 3@ NONEPEAHBOIO MEANUYHOIO YKa3iBKOHO.

Pomembna opozorila o~

Medicinski pripomocek je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ), e ga pri zdravljenju uporablja vec kot en bolnik,
proizvajalecizdelka ne more veé jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med nodenjem proizvoda obcutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten
obcutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali
na oskrbljenirani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Délezité upozornenia P

Zdravotnicky prostriedok je urceny len na viacndsobné pouzitie u jedného pacienta ). Ak sa pouZije na o3etrenie viac ako jedného
pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa
obratte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekara.
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Instructiuniimportante P

Produsul medical este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient ) Ak sa pouzije na oSetrenie viac ako jedného pa-
cienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa
obrdtte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovani predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchddzajlicom poucenflekdra.
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