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Hersteller / Manufacturer
medi GmbH & Co. KG
MedicusstraBe 1
D-95448 Bayreuth
Germany

T+49921912-0

F +49921912-780
ortho@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

Unit 4/13-21 Hallmark Street
Pendle Hill NSW 2145
Australia

T 46129890 8696
F+6129890 8439
sales@medi.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria

T+43512579515
F+4351257951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium

T:+32-1124 2560
F:+32-1124 2564
info@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Canada Inc/ médi Canada Inc
104-1375 Lionel-Boulet,

Varennes, Québec,

QC Canada J3X 1P7

T +1450-583-3317/+1 8003613153
F +1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXIS a.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

120 00 Prague 2

Czech Republic

T:+420 571633510

F: +420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com
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medi Danmark ApS
Vejleavej 66

2635 Ishgj

Denmark
T+45-702556 10
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espana SL
C/Canigo 2-6 bajos
Hospitalet de Llobregat
08901 Barcelona

Spain

T+34-93260 0400
F+34-932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France

Z.l.Charles de Gaulle

25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex
France

T+33-148617610

F+33-149 633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokoru. 21.

1037 Budapest
Hungary
T+361371-0090
F+361371-0091
info@medi.hu
www.medi.hu

mediJapan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

T:+8136778 2590
F:+81358477901
info@medi-japan.jp
www.medi-japan.co.jp

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

The Netherlands

T +31-76 57 22 555
F +31-76 57 22 565
info@medi.nl
www.medi.nl

medi Polska Sp. z.0.0.
ultabedzka 22
44-121 Gliwice
Poland
T:+48-322306021
F:+48-32202 8756
info@medi-polska.pl
www.medi-polska.pl

medi Bayreuth Unipessoal, Lda
Rua do Centro Cultural, no. 43
1700-106 Lisbon

Portugal

T+351-218437160

F +351-21 847 08 33
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street 17
117342 Moscow

Russia

T +7-495374 04 56

F +7-495374 04 56
info@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden
T+468969798
F+4686266870
info@medi.se
www.medi.se

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.

Room 1703, T1, CES WEST BUND CENTER,
No. 277, Long Lan Road

Xuhui District

200232 Shanghai

People's Republic of China
T:+86-2150582319

F:+86-2150582319

UK Responsible Person
medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432 373500
F+44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk
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medi ROM Kidz

Universalknieschiene zur Mobilisierung - Universal knee brace for
mobilisation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per 'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouZiti. Uputa za uporabu. MHCTpyKLMA MO MCMOAB30BaHMIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyrg. Hasznalati ﬂtmutaté.JJ;
r\.x;’g:w,\ﬂ. Navodila za uporabo. EF#tH. wIN'W NINTIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

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

This medical device MDlis made only for multiple uses on a single patient<F. I itis 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 oninjured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes o~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient 1), 57l est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer '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
ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente ). En el caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y pdngase en contacto con su médico o especialista. Cologue el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre la piel lesionada o dafada 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 nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacao médica prévia.

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

Belangrijke aanwijzingen o~

Het medische productis gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 21, Indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént
wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, doet
u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid
met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger -

Det medicinske produkt [MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient-ﬂf). Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerterelleren ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sé tag venligst produktet
af, og seg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud,
ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten arendast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient @Q. Om den anvénds av flera patienter,
galler inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nar du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din I&kare eller terférsaljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sdrvardad hud, inte direkt pa skadad eller rrad hud
och endast under medicinsk vagledning.

DuleZité informace ~

Zdravotnicky prostFedekje urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfi |¢bé vice nezZ jednoho
pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem noseni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny pocit, vyrobek
prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo
osetrené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja P

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ). 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.

BaxHble 3amevaHus ~

A\aHHOE MEAULMHCKOE napenmne NPeAHa3HauYeHo AASl MHOTOPa30BOrO MCMOAb30BAHWS TOABKO OAHWM MaLMEHTOM )] cryuae
MCNOAb30BaHUS U3AEAUS BOAEE UYeM OAHMM NaLMEeHTOM rapaHTUK MPOU3BOAWTEAS YTPaUMBAIOT CHAY. ECAM Npu MoAb3oBaHWM U3peAneM y Bac
BOBHWUKAW 6OAb MAW HENPUATHbIE OLLYLLEHWA, NOXaNyiCTa, U3AEAUS CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO 06paTUTECh K CBOEMY Bpayy MAM KOHCYALTAHTY
B CMeLnaAu3npoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIAO MPUOBPeTeHO M3peAne. HoCHUTE M3AEAME UCKAIOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON Koxe/
nocae 06paboTku paH. He caeayeT HapeBaTb ero noBepx NOBPEXAEHHOW A MOPAHEHHOM KOXU. MCNOAb3YiiTe 3AeANE TOABKO NOCAE NOAYYEHUS
yKasaHuil OT MeANepCcoHana.

Onemliuyari

Bu {riin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kullaniimalidir @). Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi tirlinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda ureticinin triinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya trlind satin aldiginiz
magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikh cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, disti 6rtiilii yaralar izerinde kullanin;
dogrudan acgikyara zerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.
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Zweckbestimmung
Die medi ROM Kidz ist eine Knieorthese

zur Mobilisierung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

friihfunktionelle Mobilisierung mit

Bewegungsbegrenzung des Kniegelenks

notwendig ist, wie z. B.:

« Nach Bandverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Meniskusverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

« Nach Sehnenverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

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

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu drtlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allemin
Verbindung mit SchweiRbildung) oder

auf die Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind. Die durch das
Hilfsmittel erzielte Immobilisierung
stellt vor allem im Kontext operativer
Eingriffe und Traumata einen Risikofak-
tor fiir das Auftreten einer Thrombose
der Beinvenen dar. Das Produkt ist nicht
fiirKinder unter 6 Jahren geeignet.
Erstickungsgefahr durch verschluckbare
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 Verfiigung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und

Extensionsbegrenzungen

« Um den Bewegungsradius einzustel-
len,I6sen sie  zundchstdie Schraube
(Abb. 1). Achten Sie darauf, dass die
Unterlegscheibe nicht verloren geht.

+ Drehen Sie anschlieRend die keilfor-
mige Plastikoffnung bis zu einem der
Pins (Abb. 2).

+ Nun kdnnen Sie den Pin herausneh-
men, versetzen und somit die
gewdlinschte Gradzahl einstellen.
Wiederholen Sie dies beim zweiten
Gelenk (Abb. 3).

« Legen Sie die Unterlegscheibe wieder
ein und drehen Sie die runde Offnung
zurlick in die Ausgangsposition (Abb.
4).

« Ziehen Sie abschlieRend die Sicher-
heitsschraube fest (Abb. 5).

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

medi USA L.P.

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

T+1-336 449 44 40
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Extensionsbegrenzung:
0°,15°,30°,45°,60°
Flexionsbegrenzung: 0°,15° 30°,
45°,60°,75°90°,105°
Immobilisierung: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Anziehanleitung

Offnen Sie alle Gurte und I6sen Sie die
Gelenkschienen vom Polster.

Wickeln Sie die Polster fiir den Unter-
und den Oberschenkel fest um das Bein
und schlieBen Sie diese auf der
Vorderseite (Abb. 6).

Befestigen Sie zunachst die laterale

(auRen) Schiene auf dem Polster (Abb. 7).

Achten Sie dabei darauf, dass das ROM
Gelenk an der Patella und der Mittellinie
des Knies ausgerichtet ist. Befestigen Sie
nun in der gleichen Vorgehensweise die
mediale (innen) Schiene. Vergewissern
Sie sich dabei, dass sich die beiden
Gelenke auf einer Hohe befinden.
SchlieBen Sie nun zundchst den oberen
Unterschenkelgurt (Abb. 8), anschlie-
Bend den unteren Oberschenkelgurt
(Abb.9). Danach die restlichen Gurte von
unten nach oben.

Zum Abnehmen der Orthese miissen Sie
nun lediglich die Gurte und Polster
offnen und die Orthese nach hinten
wegziehen.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extension —und
Flexionsbegrenzungen nur auf Vorgabe
Ihres behandelnden Arztes.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstédnde, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschlei8 hervorrufen.

+ Waschen Sie die Polster, vorzugsweise
mit medi clean Waschmittel, von
Hand.

 Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

+ Nicht bgeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

W AE =R

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

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 =)
ordnungsgemaR entsorgen. Wﬂ

Dein medi Team
wiinscht Dir schnelle Genesung

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
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.
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Intended Purpose
The medi ROM Kidz is a universal knee
splint for mobilisation @.

Indications

Allindications which require early

functional mobilisation and limitation of

the range of motion of the knee joint,

such as:

+ Following ligamentinjury (post-
traumatic/post-operative)

+ Following meniscal injury (post-
traumatic/post-operative)

« Following tendon injury (post-
traumatic/post-operative)

Contraindications
None known at present.

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)

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

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

When wearing snug-fitting aids, this can

resultin localised skin inflammation or

irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The
immobilisation achieved by the device
presents a risk for development of

thrombosis in the lower veins of the legs,
especially in the context of surgical
interventions or trauma. The product is
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 measure-
ments/sizes and required functions/
indications, in line with the information
provided by the manufacturer, and
acting under their own responsibility.

Adjusting the flexion and extension

stops.

» To set the radius of movement, first
loosen the screw (Fig. 1). Make sure not
to let the spacer shim become lost.

+ Then turn the wedge-shaped plastic

opening until it aligns with one of the

pins (Fig. 2).

Now you can take the pin out, place it

in a different position and thus set the

desired degree on the brace. Repeat

this for the other articulation (Fig. 3).

+ Replace the spacer disc and turn the
round opening back to its original
position (Fig. 4).

« Finally, tighten the safety screw (Fig. 5)

Limitation of extension:
0°,15°,30°,45°,60°

Limitation of flexion:
0°,15°,30°,45°,60° 75°90°,105°
Immobilisation: 0°,15°,30°, 45°,60°



Fitting instructions

Open all straps and loosen the joint
splints from the pad.

Wrap the pad for the lower and upper leg
around the leg tightly and attach the pad
to the front of the leg (Fig. 6).

First, fasten the lateral (outer) splint to
the pad (Fig. 7). Ensure that the ROM
articulation is aligned on the patella and
the mid-line of the knee. Now fasten the
medial (inner) splint, using the same
method. Ensure that both of the
articulations are level with each other
when doing this. Now close the top lower
leg strap (Fig. 8) first and then close the
bottom upper leg strap (Fig.9). Then
close the rest of the straps, working from
the bottom of the brace up.

To take off the brace, you simply need to
open the straps and the pad and pull the
brace backwards.

Important notes

Only change the extension and flexion
limits on instruction from your doctor or
orthotist.

Care instructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin

irritation and material wear.

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

« Do notbleach.

« Leave todry naturally.

« Donotiron.

+ Donotdry clean.

W XEB =R

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

Material composition
Aluminum, PU foam, cotton

Liability

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

Disposal @i"

Dispose of properly after use.

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
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
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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medi ROM Kidz

Utilisation prévue
medi ROM Kidz est une orthése pour le
genou destinée a la mobilisation @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une

mobilisation fonctionnelle précoce avec

une restriction des mouvements de

I'articulation du genou est nécessaire, par

exemple:

« Aprés une blessure des ligaments
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

« Apreés une blessure du ménisque
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

« Aprés une blessure des tendons
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de
compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant
I'utilisation si vous présentez les
symptomes suivants:

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

irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de 'accessoire.
Limmobilisation obtenue parle
dispositif constitue un facteur de risque
pour une thrombose des veines des
jambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un
traumatisme. Le produit ne convient pas
aux enfants de moins de 6 ans. Risque
d’étouffement a cause des petites pieces
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 apres que des
professionnels de la santé ont donné
information.

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

Mise en place de limites de flexion et
d‘extension

Pour régler 'amplitude des
mouvements, desserrez d’abord la vis
(fig. 1). Veillez a ne pas perdre la
rondelle.

Tournez ensuite 'ouverture en
plastique jusqu’a 'une des broches
(fig. 2).

Vous pouvez maintenant retirer la
broche, la déplacer et ainsiréglerle
degré souhaité. Répétez la procédure
pour la deuxiéme articulation (fig. 3).
Replacez la rondelle et tournez
I'ouverture ronde dans sa position
initiale (fig. 4).

Finalement, serrez la vis de sécurité
(fig. 5).



Limite d’extension : 0°,15°,30°, 45°,60°
Limite de flexion :

0°,15°,30°,45°,60° 75°90°,105°
Immobilisation : 0°,15°,30°, 45°,60°

Mode d‘emploi

Ouvrez toutes les sangles et desserrez
les renforts articulés du coussinet.
Entourez les coussinets pour la cuisse et
le mollet fermement autour de la jambe
puis refermez-les a l'avant (fig. 6).

Fixez ensuite le renfort latéral
(extérieur) sur le coussinet (fig. 7). Ce
faisant, veillez a ce que 'amplitude de
mouvement de I'articulation soit
orientée surla rotule et la ligne centrale
du genou. Fixez maintenant le renfort
médial (intérieur) de la méme maniére.
Ce faisant, assurez-vous que les deux
articulations se trouvent a la méme
hauteur. Fermez d’abord la sangle
supérieure pour le mollet (fig. 8) puis la
sangle inférieure pour la cuisse (fig. 9).
Ensuite, fermez les sangles restantes du
basvers le haut.

Pour retirer 'orthése, ouvrez
simplement les sangles et les coussinets
ettirez 'orthése vers I'arriere.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de
I‘extension et de la flexion qu‘en
fonction des indications données par
votre médecin traitant.

Conseils d‘entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le

lavage. Les résidus de savon peuvent

causer desirritations cutanées et une
usure du matériau.

« Lavez les rembourrages 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.

Francais

W X Bl =R

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 aprés =y \
utilisation. W"

L" 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).



medi ROM Kidz

Finalidad
medi ROM Kidz es una\értesis de rodilla
para la movilizacién €.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

requiera una movilizacién funcional

precoz con limitacién del movimiento de

la articulacién de rodilla, p. ej:

« Tras lesiones en los ligamentos
(postraumético/postoperatorio)

+ Tras lesiones en el menisco
(postraumético/postoperatorio)

+ Tras lesiones en los tendones
(postraumatico/postoperatorio)

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

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

- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn 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 estimulaciéon mecanica de la
piel (sobre todo por la generacién de

sudor) o a la composicién del material. El
efecto inmovilizador del producto es un
factor de riesgo para la aparicién de
trombosis en las venas de las piernas,
especialmente en el contexto de
intervenciones quirdrgicasy
traumatismos. El producto no es apto
para menores de 6 anos. Peligro de
asfixia, ya que pueden tragarse las
piezas pequefas.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Ajuste de los limites de flexion y de

extension

« Para ajustar el radio de movimiento,
suelte el tornillo (fig. 1). Aseglrese de
que no se pierda la arandela.

+ Acontinuacién, gire el orificio de
plastico en forma de cuia hasta uno
de los pasadores (fig. 2).

+ Ahora puede sacar el pasador,
desplazarloy ajustar asi el grado
deseado. Repita el proceso con la
segunda articulacion (fig. 3).

+ Vuelva a colocar la arandela y gire de
nuevo el orificio redondo a la posicién
de partida (fig. 4).

« Apriete el tornillo de seguridad (fig. 5)

Limite de extensidn: 0°,15°,30°, 45°, 60°
Limitacion de flexion:
0°,15°,30°, 45°,60°,75°,90°, 105°



Inmobilizacién: 0°,15°,30°, 45°,60°

Instrucciones de colocacién

Abra todas las cinta y suelte las trabillas
de las almohadillas.

Envuelva firmemente las almohadillas
para la parte inferior del muslo
alrededor de la piernay ciérrelas por
delante (Fig. 6).

A continuacion, fije la trabilla lateral
(exterior) en la almohadilla (fig. 7). Al
hacerlo, compruebe que el rango de
movimiento articular quede alineado
conlarétulaylalinea mediadela
rodilla. Fije ahora la trabilla medial
(interior) con el mismo procedimiento.
Aseglrese de que ambas trabillas
queden a la misma altura. Ahora cierre
la cinta superior de la parte inferior de la
pierna (fig. 8) y después la cinta inferior
del muslo (fig.9). Posteriormente, el
resto de las cintas de abajo a arriba.
Para retirar la értesis, basta con abrir
solamente las cintasy las almohadillas y
tirar de la drtesis hacia atrds para
extraerla.

Advertencia importante
Modifique los Iimites de extensidn y
flexién sélo de acuerdo con las
instrucciones de su médico.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

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

« No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.

W X Bl AR

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

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



medi ROM Kidz

Finalidade
A medi ROM Kidz é uma ortdtese de
joelho mobilizacdo @.

Indica¢oes

Todas as indicacdes, nas quais é

necessdria uma mobilizacao funcional

precoce com limitacdo de movimentos da

articulacao do joelho, como, por exemplo:

+ Apds lesoes de ligamentos (pds-
traumdticas/pés-operatdrias)

+ Apds lesdes no menisco (pés-
traumdticas/pés-operatdrias)

« Apds lesdes nos tenddes (pds-
traumdticas/pés-operatdrias)

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem

muito apertados, € possivel que haja

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

+ Doencas ou lesdes da pele na zona de
utilizacdo, especialmente com
sintomas inflamatérios (calor, edema
e/ou rubor)

- Alteracdes sensoriais e circulatérias (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 combinacdo com a transpiracdo) ou

da composicao do material. A

imobilizacdo obtida com o meio auxiliar

representa, sobretudo no contexto de

intervencdes cirlrgicas e de
traumatismos, um fator de risco para a
ocorréncia de uma trombose venosa nas
pernas. O produto nao é adequado para
criangas 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 informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajuste dos limites de flexao e de
extensao

Para ajustar o raio de movimentacao,
solte primeiro o parafuso (fig. 1).
Assegurar que ndo se perde a arruela.
Em seguida, rode a abertura em
plastico em forma de cunha até um
dos pinos (fig. 2).

Agora pode retirar o pino, deslocé-lo e,
deste modo, ajustar o nimero de graus
pretendido. Repita-o na segunda
articulacao (fig. 3).

Voltara colocar a arruela e rodar a
abertura redonda de volta na sua
posicao original (Fig. 4).

Por fim, aperte bem o parafuso de
seguranca (fig.5).

Limite de extensdo: 0°,15°,30°,45°,60°
Limite de flexao:

0°,15°,30°,45° 60°,75°90°,105°
Imobilizacdo: 0°,15°,30°, 45°,60°



Instrucdes de utilizacao

Abra todos os cintos e solte as talas
articulares da almofada.

Enrole bem as almofadas no bordo
inferior e na coxa, a volta da perna, e
feche-as no lado dianteiro (fig. 6).
Aseguir, fixe a tala lateral (exterior) a
almofada (fig. 7). Nesse processo, tenha
atencdo para que a articulacdao ROM
fique alinhada na patela e com alinha
mediana do joelho. Fixe agora, no
mesmo procedimento, a tala medial
(interna). Nesse processo, assegure-se
de que ambas as articulacoes se
encontram a mesma altura. Agora, feche
primeiro o cinto superior da coxa (fig. 8),
em seguida, o cinto inferior da coxa (fig.
9). Em seguida, feche os restantes cintos
de baixo para cima.

Pararetirara ortétese, apenas tem de
abrir os cintos e as almofadas e puxar a
ortétese para tras.

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo
apenas segundo indicacdo do seu
médico assistente.

Instrucoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem. Restos

de sabao podem causarirritacoes

cutaneas e desgaste precoce do

material.

- Preferencialmente lave as almofadas a
mao com o detergente medi clean.

+ Ndo branquear

« Deixarsecaraoar.

- Ndo engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

W AE xR

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 instrucoes de seguranca e
indicacoes existentes neste manual de
instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apés a =)
utilizagao. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacoes 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).



Italiano

medi ROM Kidz

Scopo

medi ROM Kidz & un dispositivo
ortopedico per il controllo della mobilita
@ del ginocchio.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria

una mobilizzazione precoce della

funzionalita con limitazione del
movimento dell'articolazione del
ginocchio, come p. es.:

+ Dopo lesioni dei legamenti
(trattamento post traumatico /
postoperatorio)

« Dopo lesioni del menisco (trattamento
post traumatico / postoperatorio)

+ Dopo lesioni dei tendini (trattamento
post traumatico / postoperatorio)

Controindicazioni
Attualmente non note

Rischi / Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’'utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:
Malattie o lesioni della pelle nella zona
diapplicazione, soprattutto se vi sono
segni diinflammazione (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

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee

locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgici e
traumi, I'immobilizzazione ottenuta con
il dispositivo rappresenta un fattore di
rischio per l'insorgenza di una trombosi
venosa delle gambe. 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
professionista del settore.

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

Regolazione del controllo della
flesso-estensione
Perregolare il raggio di movimento
allentare innanzitutto la vite (fig. 1)
Prestare attenzione a non perdere la
rondella.
Ruotare quindi I'apertura cuneiforme
di plastica fino a uno dei perni (fig. 2).
Aquesto punto estrarre il perno,
spostarlo e impostare I'angolazione
desiderata. Ripetere I'operazione per il
secondo snodo (fig. 3).
Reinserire la rondella e ruotare
I'apertura rotonda in senso opposto
fino alla sua posizione di partenza
(fig. 4).
« Stringere quindi la vite di sicurezza
(fig. 5).

Limitazione dell’estensione:
0°,15°,30°,45°,60°



Limitazione della flessione:
0°,15°,30°,45° 60°,75° 90°,105°
Immobilizzazione: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Istruzioni per I'applicazione

Aprire tutte le cinghie e staccare le guide
laterali dall'imbottitura.

Avvolgere le imbottiture (parte
superiore e inferiore) intorno alla gamba
e chiuderle sul lato anteriore (fig. 6)
Fissare innanzitutto la guida laterale
(esterna) sull'imbottitura (fig. 7)
Assicurarsi che lo snodo ROM sia
allineato alla rotula e alla linea centrale
del ginocchio. Fissare ora allo stesso
modo la guida mediale (interna).
Assicurarsi che i due snodi si trovino alla
stessa altezza. Chiudere in primo luogo
la cinghia superiore della coscia (fig. 8),
poila cinghia inferiore della coscia (fig.
9). Quindi le restanti cinghie dal basso
verso l'alto.

Perrimuovere I'ortesi sara sufficiente
aprire le cinghie e le imbottiture ed
estrarre l'ortesi da dietro.

Avvertenzaimportante
Modificare le limitazioni della flesso
estensione solo su indicazione del
medico curante.

Avvertenze per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo

asola-uncino devono essere chiuse.

Residui di sapone possono provocare

irritazione della pelle e usura del

materiale.

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

« Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

« Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AE xR

Italiano

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

Composizione material
Alluminio, schiuma PU, cotone

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire 3ﬁ
correttamente il prodotto. W

Il team medi

tiaugura una pronta guargione!

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



Nederlands

medi ROM Kidz

Beoogd doel
medi ROM Kidz is een knieorthese voor
de mobilisatie @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege

functionele mobilisatie met

bewegingsbeperking van het

kniegewricht nodig is, bijv.:

+ Na bandletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na meniscusletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na peesletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

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

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

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

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

Bij hetdragen 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. De immobilisatie door het
hulpmiddel is vooral bij operatieve

ingrepen en trauma'’s een risicofactor
voor een trombose in de beenaders. Het
productis niet geschikt voor kinderen
jonger dan 6 jaar. Gevaar voor
verstikking door kleine onderdelen, die
ingeslikt kunnen worden.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Instellen van flexie- en

extensiebeperkingen

+ Maak eerst de schroeflos om de

bewegingsradius in te stellen (afb. 1).

Zorg ervoor dat u de sluitring niet

verliest.

Draai vervolgens de wigvormige

kunststof opening naar een van de

pinnen (afb. 2).

Nu kunt u de pin eruit nemen,

verplaatsen en zo het gewenste aantal

graden instellen. Herhaal deze

bewerking bij het tweede gewricht

(afb. 3).

Plaats de sluitring terug en draai de

ronde opening weer naar de

oorspronkelijke positie (afb. 4).

« Trek daarna de veiligheidsschroef vast
(afb. 5).

Extensiebeperking: 0°,15°,30°,45°,60°
Flexiebeperking:
0°,15°30°,45°60°,75° 90°,105°
Immobilisatie: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Gebruiksaanwijzing
Open alle riemen en maak de



gewrichtsspalken los van de bekleding.
Wikkel de bekleding voor het onder- en
dijbeen stevig om het been en sluit deze
aan de voorzijde (afb. 6).

Bevestig eerst de laterale (buitenste)
spalk aan de bekleding (afb. 7). Let erop
dat het ROM-scharnier in de juiste stand
is gebracht ten opzichte van de patella
en de middellijn van de knie. Bevestig nu
op dezelfde manier de mediale (binnen)
spalk. Vergewis u ervan dat de beide
scharnieren zich op dezelfde hoogte
bevinden. Sluit nu eerst de bovenste
onderbeenriem (afb. 8), vervolgens de
onderste dijbeenriem (afb. 9). Daarna de
andere riemen van beneden naar boven.
Voor het verwijderen van de orthese
hoeft u nu alleen nog maar de riemen en
de bekleding te openen en de orthese
naar achteren weg te trekken.

Belangrijke aanwijzing
Verander de extensie- en
flexiebeperkingen slechts op
aanwijzing van de behandelend arts.

Wasvoorschrift

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en

slijtage van het materiaal.

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

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

« Niet chemisch reinigen.

W X Bl =R

Bewaarinstructie

Gelieve het product droog te bewaren en

te beschermen tegen direct zonlicht.

Nederlands

Materiaalsamenstelling
Aluminium, schuim PU, katoen

Aansprakelijkheid

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

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

Het medi team
Wenst jou een spoedig herstel!

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.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).
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Formal
medi ROM Kidz er en knaeortese til
mobilisering @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en tidlig funktionel

mobilisering med en

bevaegelsesbegransning af knzeleddet er

ngdvendig, som f.eks.:

« Efter bandskader (posttraumatisk /
postoperativ)

« Efter meniskskader (posttraumatisk /
postoperativ)

- Efter seneskader (posttraumatisk /
postoperativ)

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjalpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

- Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri

blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,

areknuder)

Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes

ikke entydige heevelser af blgddele et

stykke fra anvendelsesomradet

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen. Den med
hjeelpemidlet opnaede immobilisering
udger iseer i forbindelse med operative

indgreb og traumer en risiko for, at der
optraeder en trombose i benvenerne.
Produktet er ikke egnet til bgrn under 6
ar. Fare for kveelning 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
handtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling of fleksions- og
ekstensionsbegransninger
For atindstille bevaegelsesradiussen
lgsn farst skruen (afb. 1). Pas pd, at
underlagsskiven ikke gar tabt.
Drej herefter den kileformede
plastabning til en af stiftene (afb. 2).
Nu kan du tage stiften ud, flytte den og
sdledes indstille det gnskede gradtal.
Gentag dette ved det andet led (afb. 3).
Leeg underlagsskiveniigen, og drej den
runde abning tilbage til
udgangspositionen (afb. 4).
« Treek herefter sikkerhedsskruen fast
(afb. 5).

Ekstensionsbegransning:
0°,15°30°,45° 60°
Fleksionsbegraensning:
10°,15°30°,45° 60°,75° 90°,105°
Immobilisering: 0°, 15°,30°, 45°, 60°

Brugsanvisning

Abn alle selerne, og Igsn ledskinnerne fra
polstringen.

Vikl polstringen for underben og lar fast
omkring benet, og luk den pa forsiden
(afb. 6).

Fasger fgrst den laterale (ydre) skinne pa



polstringen (afb. 7). Pas herved pa, at
ROM leddet er er pa linje med patellaen
og knaeets midterlinje. Fastggr nu med
samme fremgangsmade den mediale
(indre) skinne. Kontroller herved, at de to
led befinder sig i samme hgjde. Luk nu
fgrst den gvre underbensele (afb. 8) og
derefter den nedre larsele (afb. 9).
Herefter de gvrige seler nedefra og
opefter.

For at fjerne ortesen skal du nu blot
abne selerne og polstringerne og traekke
ortesen vaek bagud.

Vigtig oplysning

De ma kun andre extensions- og
flexionsbegraensningerne efter
anvisning fra Deres |zege.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne far vask.

Saberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

+ Mad ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

W AE xR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, PU skum, bomuld

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pageeldende

sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

°
Bortskaffelse Eﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Deres medi team
gnsker dig god bedring

| tilfzelde 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 farer til en
vaesentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).
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Andamal
medi ROM Kidz &r en kndortos for
mobilisering @.

Indikationer

Samtliga indikationer dardet ar

nodvandigt med tidig funktionell

mobilisering och rérelsebegransning for

kndleden som t.ex.

« Efter ligamentskador (postraumatiska/
postoperativa)

« Efter meniskskador(postraumatiska/
postoperativa)

- Efter senskador (postraumatiska/
postoperativa)

Kontraindikationer
Hittills inga kanda

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkarl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

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

« Sensoriska storningar eller cirkulati-

onsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller

karlkramp)

Storningar av lymfflodet — dven icke

entydiga svullnader av mjukdelar som

inte drindrheten avanvandningsom-
radet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter 4t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationer ellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhetvid svettning) eller

materialets sammansattning. Den
nedsatta rorlighet som uppnas med

hjalpmedlet ar en riskfaktor for
uppkomsten av trombos i benens vener,
sarskilti samband med kirurgiska
ingrepp och trauma. Produkten drinte
ldmplig for barn under 6 ar. Risk for
kvavning pa grund av sma delar som kan
svdljas.

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

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

Instéllning av flexions- och

extensionsstopp

+ BOrja med att lossa pa skruven for att
stéllain rorelseradien (fig. 1). Se till att
underlagget inte forsvinner.

+ Vrid sedan den kilformade
plastéppningen fram till ett av stiften
(fig. 2).

« Nu drdet mojligt att ta ut stiftet, flytta
pa detoch pa sa satt stdlla in 6nskat
gradtal. Upprepa steget for den andra
leden (fig. 3).

- Satt tillbaka underlagget och vrid
tillbaka den runda dppningen till sitt
ursprungliga lage (bild 4).

- Dra sedan at lasskruvarna (fig. 5).

Begransad extension:
0°,15°,30°,45°60°

Begransad flexion:

0°,15°,30°,45° 60° 75°90°,105°
Immobilisering: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Anvisning for patagande

Oppna alla remmar och lossa pa
kuddens ledskenor.

Linda fast dynan for underbenet och



laret kring benet och stang lindan pa
framsidan (fig. 6).

Borja med att fasta den laterala (yttre)
skenan pa kudden (fig. 7). Kontrollera att
ROM-leden &rinriktad mot knaskalen
och kndets mittlinje. Fast sedan den
mediala (inre) skenan pa samma sétt.
Sakerstéll att de bada lederna ari
jamnhojd. Borja nu med att stanga den
dvre underbensremmen (fig. 8) och
ddrefter den nedre larremmen (fig. 9).
Fortsdtt sedan med resten av remmarna
nedifran och upp.

Nar du ska ta av dig ortosen behdver du
fran och med nu endast 6ppna
remmarna och kudden samtdra undan
ortosen bakat.

Viktiga rad

Andra inte extensions- och
flexionsstoppen utan ordination av
ldkare.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan

framkalla hudirritation och

materialforslitning. Produkten kann

anvandas i bade s6t- och saltvatten.

» Tvatta fodret for hand, foretradesvis
med medi clean tvattmedel.

- Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

W AE =R

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

Materialsammansattning
Aluminium, PU skum, bomull

Garanti
Forgarantin resp. reklamationer galler
konsumentkdplagen.

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter Eﬁ
anvandning. W

Ert medi-team
onskar er snabb battring.

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, védnligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller doden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o Géelu pouZiti
medi ROM Kidz je kolenni ortéza k
mobilizaci €.

Indikace

VSechny indikace, u nichz je nutna rana

funkcni mobilizace s omezenim pohybu

kolennfho kloubu, jako napf::

+ Po Urazech vazl (posttraumatické /
pooperacnf)

+ Po trazech meniskl (posttraumatické /

pooperacnf)

Po Urazech Slach (posttraumatické /

pooperacnf)

Kontraindikace

V soucasnosti neni zndma.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomacek

muZze dojit k mistnim otlakiim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomUGcek mdze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pfip. iritaci, které maze byt zplsobeno
mechanickym drézdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materidlu. Imobilizace

dosazena pomoci pomUcky je rizikovym
faktorem pro vznik trombézy Zil dolnich
koncetin, zejména v souvislosti
schirurgickymi zakroky a Grazy. Vyrobek

nenfvhodny pro déti mladsi 6 let.
Nebezpeciuduseni drobnymi dily, které
mUZe dité spolknout

Pfedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacientd

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

Nastaveni flekénich a extenznich
omezenf{

Pro nastaveni poloméru ohybu
nejdrive povolte Sroub (obr. 1). Davejte
pozor na to, aby se neztratila podlozka.
Pak natocCte plastovy otvor az
kjednomu z kolikd (obr. 2).

+ Nyni mlzete kolik vytdhnout,
premistit a nastavit tak pozadované
stupné. TotéZ zopakujte u druhého
kloubu (obr. 3).

VloZte podlozku zase zpdtky a natoCte
kulaty otvor zpét do vychozi polohy
(obr. 4).

Pak utdhnéte zajistovaci Sroub (obr. 5).

Omezeni extenze: 0°,15°,30°, 45°, 60°
Omezeni flexe:

0°,15°,30°,45° 60°,75° 90°,105°
Znehybnéni: 0°,15°,30°,45° 60°

Navod k nasazeni

Rozepnéte viechny popruhy a uvolnéte
kloubové dlahy z polstrovént.

Ovinte polstrovani pro podloZeni stehna
pevné okolo nohy a zapnéte ho na
predni strané (obr. 6).

PFipevnéte nejdrive laterdini (vnéjsi)
dlahu na polstrovani (obr. 7). Dejte pozor
na to, aby byl kloub ROM vyrovnén na



CéSce a na stfedové linii kolena. Nynf
upevnéte stejnym zptsobem medidln{
(vnitfnf) dlahu. Ujistéte se pfitom, Ze se
oba klouby nachézeji ve stejné vysce.
Nyni zapnéte nejdfive horni holennf
popruh (obr. 8), pak spodni holennf
popruh (obr. 9). Pak zbyvajici popruhy
zespodu nahoru.

K sundaniortézy musite pouze
rozepnout popruhy a polstrovani a
stdhnout ortézu smérem dozadu.

DuleZité upozornéni
Ménte extenzni a flekéni omezenfjen na
pokyn Vaseho o3etfujictho Iékare.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrdzdéni klze a vést k opotiebenf
materialu.

+ Mékké polstrovani perte v ruce a
nejlépe za pouziti praciho prostfedku
medi clean.

+ Nebélit

« SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

« Chemicky necistit.

W AR AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Aluminium, PU péna, bavina

Ruceni

Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouZzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

O
ne

@

°
Likvidace C?ﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W

TvGj tym medi
ti preje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(. Pouze
zavazné nezadouci pithody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenfi
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).

tina



medi ROM Kidz

Namjena
medi ROM Kidz je ortoza za koljeno koja
sluzi za mobilizaciju @.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna rana

funkcionalna mobilizacija s ograni¢enjem

pokreta zgloba koljena, kao na primjer:

+ Nakon ozljeda ligamenta
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Nakon ozljeda meniskusa
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Nakon ozljeda tetiva (posttraumatskih /
postoperativnih)

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suZavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije€nikom:

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

+ Osjetni i krvoZilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala. Imobilizacija

postignuta pomagalom predstavlja
¢imbenik rizika za nastanak tromboze
vena nogu, posebice u kontekstu
kirurskih zahvata i traume. 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 odgovarajucéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

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

NamieStanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

Za podeSenje polumjera pokreta, prvo
otpustite vijak (SI. 1). Pazite da ne
izgubite podloZnu plocicu.

Zatim okrenite klinasti otvor u plastici
do jedne od igala (SI. 2).

Sada moZete izvaditiiglu, premjestiti i
tako podesiti na Zeljeni broj stupnjeva.
Ponovite postupak kod drugog zgloba
(SI.3).

Zamijenite podloZnu plocicu i okrenite
okrugli otvor natrag u prvobitni
polozaj (Sl. 4).

Naposljetku cvrsto zategnite
sigurnosni vijak (SI. 5).

OgraniCenje izravnanja:
0°,15°,30°, 45° 60°

Ogranicenje istezanja:
0°,15°,30°,45° 60°,75° 90°,105°
Imobilizacija: 0°,15°,30°,45° 60°

Upute za stavljanje

Otkopcajte svo remenje i otpustite
vodilice za zglobove s jastuka.

Cvrsto omotajte jastuke za potkoljenicu
i natkoljenicu oko noge i zatvorite ih s



prednje strane (SI. 6).

Zatim pricvrstite lateralnu (vanjsku)
vodilicu za jastuk (SI. 7). Pazite pritom da
je ROM zglob poravnat s CaSicom i
srediSnjom linijom koljena. Sada istim
postupkom pricvrstite medijalnu
(unutarnju) vodilicu. Provjerite pritom
nalaze li se oba zgloba na jednakoj visini.
Prvo zatvorite gornji remen za
potkoljenicu (SI. 8) te donji remen za
natkoljenicu (SI. 9). Nakon toga ostalo
remenje od dolje prema gore.

Za uklanjanje ortoze, potrebno je
otkopcati remenje i jastuk te ortozu
povudi unatrag.

VaZne napomene
Stupnjeve ekstenzije i fleksije smijete
promijeniti samo po nalogu lijecnika.

Upute za upotrebu

Ci¢ak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

« Rucno operite proizvod, po
mogucnosti sredstvom za pranje medi
clean.

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W AR AR

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

Sastav materijala
Aluminijum, 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 =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Tvoj medi Team
ti Zeli brzi oporavak!

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue
medi ROM Kidz - aT0 opTes Ha .
KOAEHHBII1 CycTaB AAA MoBuAnaaLmn @.

MNokasaHuA

Bce nokasaHus, Npu KOTopbix HE0OXoAMMa

paHHAA GYHKUMOHAAbHAA MOBUAM3aLMS C

OrpaHuyeHnemM NOABMXHOCTH KOAEHHOTO

cycTaBa, Hanpumep:

« Mocae NOBPEXAEHMI CBA30K
(noctTpaBmartunyeckoe/
nocAeonepaLmoHHOE AeYeHme)

+ IocAe NoBPEXAEHUI MEeHWCKa
(noctTpaBmartunyeckoe/
nocaeonepaumMoHHOE AeUeHre)

« Mocne NOBPEXAEHWI CYXOXMAWIA
(nocTTpaBMaTnyeckoe/
nocAeonepaLmMoHHOE AeYeHre)

MpoTuBonokasaHus
\O HaCcTOALLErO BPEMEHM HE BbISBAEHbI.

Pucku / NMob6ouHble apdeKTbI

MpK1 NAOTHOM MPUAEraHmn
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30MTK MECTHOE CAABAWBAHWE UAK
CYXEHWE KPOBSAHBIX COCYAOB AU
HepBOB. MNoaTomy 0643aTEABHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLUM
BPAYOM MpPu CAEAYHOLLMX
06CTOATEALCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AV MOBPEXAEHUA KOXM
B 06AaCTH NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
npu BOCNAAUTEABHbBIX CUMATOMaX
(CHABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLueHune yyBCTBUTEABHOCTH U1
KpOoBOOOpaLLEeHWs (Hanpumep npwu
AvabeTe, pacluMpeHnn BEH)
HapyLieHns AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HaUHblE OMyXaHUA MATKKX
TKaHel 3a npeaenaMu 0baacTu
npUMeHeHus

HoleHne TeCHO NpUAeratoLLmMx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NnpnBECTN K NOABAEHMNKO MECTHbIX
pasAPaxXeHin KOXH, MPUUYUHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MEXaHUYecKoe
pa3ApaxeHne KoxXu (Mpexae BCero B
COYeTaHUW C NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB Matepuanra. ObecneumBaemas
NP1 NOMOLLIM BCOMOraTeAbHOr0
cpeAcTBa MMMOOMAM3aLINSA HECET C
o601 pUCK BO3HMKHOBEHUS TPOMBO3a
BEH HOM B NEPBYIO OYEPEAb Npu
onepaTrBHbIX BMeELWaTeAbCTBax U
TpaBmax. MSAE/\I/IG HE NPUTOAHO AAA
AeTeN MAaaLle 6 AeT. ONacHOCTb YAYLLbS
B pe3yAbTaTe nporaatbiBaHUA MEAKUX
AETanemn

Mpeanonaraemble NOAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K yncay npeanonaraembix
NOAb30BATEAEN OTHOCHATCS
NpeACTaBUTEAM MEAULIMHCKMX
npodeccuin 1 NauMeHTbl, B TOM YMCAe
AMLE, OKa3blBatoLLMe NOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYIOLLErO 0byYeHus
NPeACTaBUTEAAMU MEAULIMHCKNX
npodeccui.

LleneBas rpynna nauneHTos:
MpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKIMX
npodeccuit Noa cobCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHUM
AOCTYMHbIX MEeP/BEAUYNH U
HEOBXOAMMBIX GYHKLMI/NOKa3aHWi
0Ka3bIBaOT MEAWLIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCAbIM U AETSIM C YYETOM
MHOOPMaLMKM MPOU3BOAUTEAS.

YcTaHOBKa AMana3oHoB crubaHus/

pasrubanus

+ AASI HACTPOMKKM paanyca ABWXEHUS
CHavana OTBMHTMTE BUHT (puc. 1).
CaeanTe 3a TEM, YTODObI HE NOTEPSAAACH
NOAKAGAOUHAA Waitba.

+ 3aTem noBepHUTE KAMHOOOPAa3Hoe
0TBEPCTHE B MAACTMACCOBOM IAEMEHTE
AO OAHOTO M3 WTUGTOB (pUC. 2).

+ Tenepb MOXHO U3BAEYDL U
nepemMecTuTb WTUGT, TEM CaMbIM
HaCTPOMB HEOOXOAMMOE 3HaYEHWE B



rpaaycax. lNoBTOpMTE ONMCAHHYO
NPOLEAYPY AASl BTOPOTO LWapHupa (puc.
3).

+ BAOXMUTE 3aHOBO MOAKAGAOUHYIO LLaiby
1 NOBEPHUTE KPYrAOE OTBEPCTHE
06paTHO B MCXOAHYHO MO3ULMIO.(pUC. 4).

« Mocae 3TOro 3aTAHUTE CTONOPHBIN BUHT
(pumc. 5).

OrpaHuyeHue pasrubaHus:

0°, 15°, 30°, 45°, 60°

OrpaHuyeHune crubaHmsa:

0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°
ObespBuxenune: 0°, 15°, 30°, 45°, 60°

PeKOMeHAaLI,VIM no NPUMEHEHU0
PaccTerHute Bce peMHU 1 OTCOEAUHUTE
LLUMHbI OT MPOKAGAKM.

MAOTHO 0BMOTaNTE NPOKAAAKM AAS
roAeHn 1 6eapa BOKPYr HOTU 1
3aCTErHUTE KX cnepeau (puc. 6).
CHauana 3akpenuTe AaTepanbHyro
(HapyXHYIO) LUMHY Ha NpoKAaAke (puc. 7)
Mpw 3TOM CAEANTE 3a TeM, UTOObI
wapHup ROM 6bIA BbIDOBHEH Ha
KOAEHHON Yalleuke U CpeAHen AUHUK
KoneHa. Tenepb aHanorMuHbIM 06Pa3oMm
3aKPENNUTE MEANAAbHYHO (BHYTPEHHHO)
LMHY. Mpu 3TOM y6eAUTeCH B TOM, YTO
06a LWapH1pa HaXOAATCA Ha OAMHAKOBOM
BblcoTe. CHauana 3acTerHute BEPXHUI
pemMeHb Ha ronenun (puc. 8), a 3atem —
HUXHWI peMeHb Ha 6eape (puc. 9).
llocAe 3TOro 3acTerHuTe oCTaAbHble
pPEeMHU CHU3Y BBEPX.

AAS CHATUSA opTE3a HEOBXOAMMO AMLLb
pacCcTerHyTb PEMHU U MPOKAAAKM U
CTAHYTb OPTE3 B HANPaBAEHWUN BHKS.

Ba)xkHble 3ameyaHus

KoppeKkTupyiTte AnanasoHbl crubaHnsa m
pa3rnbaHnst TOAbKO MO MPEANUCAHNID
Baluero Bpaua.

PekomeHaauuu no yxoay

Mepea CTMPKOW 3acTerHMUTE 3aCTeXKHM-
AMNYyYKKU. OCTaTKM MblA@ MOTYT BbI3BaTb
pasApaxeHune Koxu 1 cnocobectBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

« CTupaiite U3peAmne BpyUHyto.

+ He otbennBarts.

« CywuTte Ha BO3AyXe.

- He raapbre.

« He noaBepratb XMMWYECKOW YUCTKE.
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UHCTPYKUMA No XpaHeHUto

XpaHUTb B CYXOM MeCTe,NPEAOXPaHATbL OT
BO3AENCTBUS MPAMOro COAHEYHOTO
cBeTa.

MaTtepuanbi
AAOMUHWUIA, MEHOMOANYPETAH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/l MUCMNOAB30OBAHUN UBAEAUA HE MO
Ha3HauYeHUIO NPOMU3BOAUTEAb HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
CcobAOAGNTE YKa3aHWsa no 6e30nacHoOCTH
1 NPEANUCAHWS, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
NHCTPYKLMK.

Ytuausauua

MlMocae ncnonb3oBaHns °
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM )
obpasom. Wﬂ

B cAyuyae peknamalmit, CBSA3aHHbIX C
M3AEAMEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHWE
TKaHW UAM AeDEKTBI MOCAAKMH,
obpaluaiitecs, noxaayicra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASHIOLLEMY MEANLIMHCKUE UIAEAUS.
MpON3BOAUTEAS, @ TaKXe B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyAapcTBa-yneHa
EC He0b6X0AMMO MHGOPMUPOBATL TOALKO
0 CEPbE3HbIX CAyUasnx, KOTOpble MOryT
NPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY YXYALLIEHMIO
COCTOSIHWS 3A0POBbS UAWM CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyYaeB
copepxutcst B apt. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMMW).
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Kullanim amaci )
medi ROM Kidz, mobilizasyon @ icin
kullanilan bir diz ortezidir.

Endikasyonlar

Diz ekleminin hareket kisitlamali, erken

fonksiyonel bir mobilizasyonu gereken

tlim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Bantyaralanmalarindan sonra (post
travmatik / postoperatif)

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra
(post travmatik / postoperatif)

« Kiris yaralanmalarindan sonra (post
travmatik / postoperatif)

Kontrendikasyonlari
Bugtline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gordilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden
doktorla goriismeniz dnerilir:

Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi

veya yaralanmasi varise (or. fazla

Isinma, sisme veya kizarma gibi

iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim

bozukluklari (6rn. diyabet

hastalarinda, varislerde)

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi

sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir. Bu
destegin sagladigi immobilizasyon,
ozellikle cerrahi miidahaleler ve travma

baglaminda, bacak damarlarinda
tromboz olusum riski teskil eder. Bu
riin 6 yasin altindaki cocuklaricin
uygun degildir. Uriin, yutulabilecek
kiiclk parcalari nedeniyle bogulma
tehlikesi teskil etmektedir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektdriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektorlindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destek-
leyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlciiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon

sinirlamalarinin ayarlanmasi

+ Hareketyaricapini ayarlamakicin,
once vidayi ¢6zln (sekil 1). Diski
kaybetmemeye dikkat edin.

+ Ardindan, plastik ylizey tizerinde
bulunan l¢gen sekilli agik bolimi
pimlerden birine kadar cevirin (sekil 2).

+ Simdiigneyi cikartabilir, kaydirabilir ve
bu sayede istediginiz derece sayisini
ayarlayabilirsiniz. Bunu ikinci eklemde
de tekrarlayin (sekil 3).

« Diski tekrar yerlestirin ve yuvarlak
deligi baslangic konumuna geri cevirin
(sekil 4).

+ Ardindan emniyet vidasini sikin
(sekil 5).

Uzatma sinirlamasi: 0°,15°,30°, 45°,60°
Blikme sinirlamasi:

0°,15°,30°,45° 60° 75°90°,105°
imobilizasyon: 0°,15° 30°, 45°,60°

Kullanim talimati

Buitlin kayislari acin ve eklem kizaklarini
iclikten ¢ozln.

Altve Ust bacagin icligini bacaga sikica



sarin ve bunlari 6n tarafa takin (sekil 6).
Once lateral (dis) kizagi iclige takin (sekil
7). Bu sirada, ROM ekleminin patellaya
ve dizin orta ¢izgine hizalanmasina
dikkat edin. Simdi ayniyéntemle
mediyal (i¢) kizagi da takin. Bu sirada, iki
eklemin ayni ylikseklikte olmasina
dikkat edin. Simdi 6nce Ustteki alt bacak
kayisini (sekil 8), sonra da alttaki Ust
bacak kayisini (sekil 9) kapatin. Sonra
asagidan yukariya dogru, kalan kayislari
halledin.

Ortezi cikartmak icin artik sadece
kayislarive iclikleriagmaniz ve ortezi
arkaya dogru cekip ¢cikartmaniz yeterli
olur.

Onemliuyari

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalarini
sadece tedavi eden doktorunuzun
talimati dogrultusunda degistiriniz.

Yikama bilgileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde
kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve
malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjani ile

elle yikayn.
« Beyazlatici kullanmayin
+ Havada kurumaya birakin
- Utiilemeyin.
+ Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

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

2

Materyal
Aliminyum, PU képik, pamuk

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalat¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili giivenlik
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 stirede iyilesmeni diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglk duru-
munun biyiik olclide kétlilesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayih (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie
medi ROM Kidz to orteza stuzaca do
mobilizacji @) stawu kolanowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagana jest wczesna funkcjonalna

mobilizacja z ograniczeniem ruchomosci

stawu kolanowego, np.:

+ Po uszkodzeniach wigzadet
(pourazowe/pooperacyjne)

+ Po uszkodzeniach takotki (pourazowe/

pooperacyjne)

Po uszkodzeniach $ciegien (pourazowe/

pooperacyjne)

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Dziatania niepozadane
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkdw pomocniczych moze doj$¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwoéw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:
+ Choroby lub uszkodzenia skéry
W miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)
« Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.
przy cukrzycy, zylakach)
Zaburzenia chtonki—jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki miekkich
czesci poza obszarem stosowania
W przypadku noszenia ciasno
przylegajacych srodkéw pomocniczych
moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego
uszkodzenia skéry (przede wszystkim w
zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie

uzyskane dzieki Srodkowi pomocnicze-
mu stanowi szczegdlnie w konteks$cie
interwencji chirurgicznych i urazéw
czynnik ryzyka wystapienia zakrzepicy
zytkoriczyn dolnych. Produkt nie jest
przeznaczony dla dzieci ponizej 6 roku
zycia. Niebezpieczeristwo uduszenia

w przypadku potkniecia matych
elementéw.

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 dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

+ Aby ustawic¢ promieri ruchu, nalezy
najpierw odkreci¢ Srube (rys. 1). Nalezy
zwracac uwage na to, aby nie zgubic
podktadki.

+ Nastepnie obréci¢ otwér w plastiku az
do jednego z kotkdw (rys. 2). Nastepnie
obréci¢ otwdér w plastiku w ksztatcie
klina az do jednego z kotkdw (rys. 2).

- Teraz mozna wyjac kotek, przesunacdiw

ten sposdb ustawic¢ odpowiednia liczbe

stopni. To samo nalezy powtérzy¢ z

drugim przegubem (rys. 3).

Wtozy¢ z powrotem podktadke

iobréci¢ okragty otwér do pozycji

wyjsciowej (rys. 4).

Na koniec mocno dokrecié Srube

zabezpieczajaca (rys. 5).



Ograniczenie przy prostowaniu:
0°,15°30°,45°,60°

Ograniczenie przy zginaniu:
0°,15°30°,45°60°,75° 90°,105°
Unieruchomienie: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Instrukcja zaktadania

Rozpiac wszystkie pasy i odczepié szyny
przegubowe od poduszki.

Poduszki na podudzie i udo mocno
owina¢ wokdt nogi i zapiac je na
przedzie (rys. 6).

Najpierw zamocowac szyne boczna
(zewnetrzna) na poduszce (rys. 7).
Uwazac przy tym, aby przegub ROM by+
wyréwnany na rzepce i sSrodkowe;j linii
kolana. Teraz zamocowac w ten sam
sposéb szyne przysrodkowa
(wewnetrzna). Upewnic sie przy tym,
czy oba przeguby znajduja sie na jednej
wysokosci. Nastepnie zapia¢ najpierw
gérny pas na podudziu (rys. 8), potem
dolny pas na udzie (rys. 9). Potem zapia¢
pozostate pasy w kolejnosci od dotu do
gory.

Aby zdjaé orteze, wystarczy tylko
rozpiac pasy i poduszki i $ciaggnac orteze,
pociagajac ja do tytu.

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikdw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie
na polecenie lekarza prowadzacego.

Pranie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu

mocowania na rzep. Resztki detergentu

moga powodowac podraznienia skéry
oraz uszkadzac¢ materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej
Srodka medi clean. Zalecane pranie
reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, pianka PU, bawetna

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja

[ ]
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z 3ﬁ
przepisami. W

Twdj Zesp6t medi
zyczy szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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
wyrobéw medycznych.
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medi ROM Kidz

Evdedeiypévn xpnon

To medi ROM Kidz eivar éva opbwTikd
UTOGTAPIYHA Yia TV KivnToroinan @
TWV YOVATWV.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeitelg, Omou amaiTeiTal

KIVNTOTIOINGN 0€ MPWIKA 0TAdIa pe

TIEPIOPIOUO TWV KIVACEWY TNG ApBpwong

TOU YOVATOU, OTIWG TL.X.:

+ MeTd and TpauuaTiopous Twv
GUVOEOHWY (UETATPAUMATIKG /
JETEYXEIPNTIKA)

+ MeTd and TpauPaTIonoUs TwY UNVioKwy

(UETATPAUNATIKA / UETEYXEIPNTIKA)

MeTd and TpaupaTIoous Twv TEVOVTWY

(HeTaTpaupaTikG / peTeyxelpnTIKA)

AvTeVaEIEEIQg
Mpog aTiyur) dev UMAPXOUV YVWOTEG
avTtevdeiteia.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruaTta eival oAU opIXTd,
JTTopEl 08 UEPOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA
napouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwon
TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’
auTd, OTIQ KATWO!I TIEPITITWOEIG Oa TTPETE!
va oupBouleleoTe Tov BgpdmovTa 1aTPd
0ag, TpIv amod Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTIoHoi Tou d€PpAToq
oTnV Tteploxn epappoyig, Kupiwg pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBOAIKN
BeppoTnTa, 0idNpa 1} epuUBPATNTA)
AI0ONTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dl1aTapaxeq (.. o€ Tepittrwon diaBATn,
KIPOWV)

AlaTapax€g AePQIKAG ATLOXETEUONG
—£Ttiong Un oagn o1dApaTa Twv
HaAaKwV Hopiwv pakpid attd Ty
TIEPIOXI EPAPHOVING

Katd Tn xprion Bondnudtwy Pe oTevn
e@apuovn, evdéxeTal va MPokANBoUv
TomiKof depuaTikoi epeBIOUOI, 01 omoiol

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud
Tou 0€pUaToCq (KUPIWG o€ GUVOUAGHO Je
e@idpwon) f oTn olvBeon Tou UAIKOU. H
aKIVNTOTIOINGN TOU EMTUYXAVETAI E TO
Bonenua amoTeei évav mapdyovTa
KIvOUVOU Yia TNV eupavion BpouBwong
TWV PAEBWV Twv KATw dKPwy, 1Id1aiTepa
OTO TAQICIO XEIPOUPYIKWY EMEUPBACEWY
Kal TpauuaToq. To mpoidv dev eival
KaTAANAO yia TaIdId KATW TwV 6 ETGV.
Kivduvog aopu&iag Adyw HIKPWOV
€EaPTNUATWY TTOU EVEXOUV KiVOUVO
KaTAmooNG.

Mpoop1{duevol XpROTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUAdA AGOEVWV

MeTa&U Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWOV
ouykaTtaAéyovTal enayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveig, cUPTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
ATOUWV TTOU GUUKETEXOUV OTN GPOVTIOA,
KaTOTIIV OXETIKAG EVNUEPWONC amd
emayyeAuaTieq uyeiag.

YToxeuouevn oudda aoBeviv: O
emayyeAuatieq uyeiag gppovTilouv ye 1dia
eubuvn eviAikeg Kai maidid, e
BorBeia Twv d1abEcIuwy dIaoTACEWY/
LEYVEBWV KAl TWV AMaITOUPEVWY
AeiToupylwv/evdeiEewy, AaupavovTag
unéyn TIg TANPOYOPIEg Tou
KATAOKEUAOTH.

PUBuIoN opiwv KAPMWNG Kal EKTAcNG
Ma va puBuioete TNV akTiva Kivnong
EeBidwoTe mpwTa TN Bida (EIK. 1).
MPOGEXETE va UNnv XAGETE TN POJEAQ.
3TN GUVEXEID, TIEPIOTPEWTE TO
opnvoeIdég MAAOTIKG Gvolyua uéxpr T
yia amd Tig akideg (EIK. 2).
Twpa umopeite va Bydlete Tnv akida,
Va TN JETATOTIOETE KAl va pUBUIOETE,
£701, TOV €MOUUNTO APIBUO LOIPWV.
EmavaAdBete Tn diadikaocia ye T
deuTepn dpbpwon (Eik. 3).
TormoBeTroTe Eava TN POdEAT Kal
TIEPIOTPEWTE TO OTPOYYUAO Avolyua
mow oTnv apxikn 8gon (EiK. 4).
+ 3TN ouvéxela ogiEte TN Bida aopaieiag
(EIK. B).



Mepioplopdg ékTaonc:

0°, 15°, 30°, 45°, 60°

Meproplopdg KAiong:

0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°
AkivnToroinon: 0°, 15°, 30°, 45°, 60°

03dnyia epappoyrg

AVOiETe OAEC TIG {WVES KAI AAOKAPETE
TOUG apBpIkoUg vapOnkeg amo To
pagIAapakl.

TuNi€Te Ta ya&idapdkia yia Tn yduTma Kai
TOV UNPO KaAd yupw amd 1o modi Kal
KAEioTe Ta OTNV PTPOGTIVA TAEUPA

(Eik. 6).

YTEPEWOTE TPWTA TOV TAGYIO (EEWTEPIKO)
vapOnka endvw oTo Jagidapdki (Eik. 7).
®povTioTe WoTe N APOBPWON yia To VP0G
kivnong [ROM] va eival eubuypappiopévn
TNV EMYoVaTida Kal TN JEoN yPauur Tou
YOVATOU. YTEPEWOTE TWPA KATA TOV D10
TPOMO ToV €0 vApONnKa. BeBaiwbeite OTI
Kal ol dUo apBpwoelg BpiokovTal aTo i3I0
Uyoc. KAgioTe Twpa MPWTa TNV ENAvw
{wvn Tng yaumag (Eik. 8) kal oTn
OUVEXEID TNV KATW {wvn Tou pnpou (EiK.
9). 2Tn ouvéxela KAeioTe Tic umdAoITIES
{0veg amd KATW TPOC Ta EMAVW.

Ma TNV agaipeon Tou opBwWTIKOU
UNXavAuaTog meEmel amd va avoiEeTe Tig
{0veg Kal Ta pagiapdkia kai va
TPAPBAEETE P0G Ta oW TO 0POWTIKO
unxavnua.

InuavTikf uniédeIgn

Tpomormoinan Tou vapOnka amaywyng
u6évo olppwva Pe TIC OUOTAOEIG TOU
BepdmovTog yiatpou 0ag.

Yrodeigeig mepimoinong

KAeioTe TOug ouvOEaUoUG TUMOU BEAKPO

mpiv ané mA\doipo. Ta katdAoima Tou

0amouvioU UmopoUv va TTPOKAAEGOUV
depuaTikoug epebiououg kal Bopd Tou

UAIKOU.

« MAUveTE TO IPOIGV 0TO XEPI, KaTA
TPOTIUNoN e To KaBapioTikd medi
clean.

« Mnv xpnoidomoleite AeUKaVTIKO

EAANVIKa

+ YTEYVWVETE OTOV A€PQ.
+ Mnv 010epWVeETE.
« Mnv kdveTe oTeyvo kabdpiopa.

W ARE AR

Ynéde1€En yia Tnv GUAAEn
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxdvnua og aTeyvo PEPOG Kal
MPOOTATEWTE TO ATO duean NAIakn
akTIvoBoAia.

YAIkO

Aloupivio, appdg moluoupedavng,
BapBdki

Eubuvn

H euBUvn Tou KaTAOKeEUaOTH Tavel oe
mMepIMTWon un 0pdng xprong. NMpoaoéxeTe,
emiong, TIG avTioTOIXEQ UTTODEIEEIQ
aopaAeiag Kal Tig odnyieg oTIC MapoUoeg
odnyieg xpriong.

Amoéppiyn Y
H amdppiyn Ba mpénel va yivetal &
owoTa WETA TN XPNon. W"

H oudda medi
0a¢ eUxeTal MEPAOTIKA

Y& mepimTwon mapandvwy 0e axEon UE To
POIdY, Onwe mapadeiyuaTog Xapiv
BAGBEC 0TO TAEKTO Upaopa i
eAATTOPATA OTNV EGAPHOYH,
ameubuvBeiTe ameubeiag oTov 1TPIKG 0ag
mpounBeuTr. Mdvo coBapd MepIoTATIKG,
TTOU Pmopei va 0dnyoouv 0 oNUAvTIKN
emdeivwon TNG KaTAoTaoNg TNG uyeiag n
og Bdvato, Ba mpémnel va
YVWOTOTMOIOUVTal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuddia apxn Tou KPAToug-HENOUG.
Ta coBapd mepioTaTikd opilovtal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR).



medi ROM Kidz

Rendeltetés B
A medi ROM Kidz egy mobilizélasra @
szolgald térdortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél korai

funkciondlis mobilizélasra van sziikség a

térdizllet mozgdsat korlatozva, pl.:

« Szalagsériilések utdn (poszttraumds/
posztoperativ)

+ Meniscus-sériilések utan
(poszttraumds / posztoperativ)

- nsériilések utan (poszttraumds/
posztoperativ)

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockazatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomdéddsokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezel6orvosaval a
hasznélat el6tt:

« Ab8r megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi terileten,
mindenekelStt gyulladds jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodads)

- Erzészavarok és vérell4tési zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalma-
zasi terileten kivili lagyrészek nem
egyértelm(i duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcid, ill. a

bér (elsésorban izzaddssal dsszefliggd)

mechanikus irritdcidjara vagy az
anyagdsszetételre visszavezethetd
irritdcié 1éphet fel. A segédeszkdzzel
elértimmobilizdlds mindenekel&tt
m(itéti beavatkozasokkal és traumdkkal

Osszefliggésben noveli a labvéndk

trombdzisdnak kockédzatat. A termék 6

év alatti gyermekek szdmdra nem
alkalmas. Fulladésveszély lenyelhetd
aproé részek miatt

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhaszndldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel§ felvildgositdst kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre all6
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjan felnGtteket és
gyermekeket latnak el sajdt felel§sségre, a
gyartdiinformdacidk figyelembevételével.

Hajlitads- és nyljtas-hatérolas

beallitdsa

+ Amozgatdsi sugar bedllitasédhoz

elészor lazitsa ki a csavart (1. dbra).

Ugyeljen arra, hogy az aldtét ne

vesszen el.

Forditsa el az ék alakd mlanyag

nyildst a csapok egyikéig (2. abra).

Ekkor kiveheti és dthelyezhetia

csapot, ezéltal bedllithatja a kivént

fokszamot. Ismételje meg a miiveletet

a masik csukld esetében (3. dbra).

+ Helyezze vissza az alatétet, majd
forditsa vissza a kerek nyilast a
kiindulasi poziciéba (4. dbra).

- Végezetil hiizza meg a biztonségi
csavart (5. 4bra)

Feszitési korlatozas: 0°, 15°,30°, 45°, 60°
Hajlitdsi korlatozas

0°,15°,30°, 45°,60°,75°,90°, 105°
Immobilizalas: 0°,15°,30°, 45°, 60°

Felhelyezési itmutaté

Nyissa ki az 0sszes pantot és vélassza le
a csuklds sineket a pérndrdl.

Tekerje korbe szorosan a labszar- és
combparnékat a labén, majd zarja dssze
a parndkat eldl (6. dbra)



El6szor a laterdlis (kiilsG) sint rogzitse a
parnan (7. abra). Kézben lgyeljen arra,
hogy a ROM csuklé a patellédhoz és a térd
kozépvonaldhoz illeszkedjen. Ezutdn
rogzitse ugyanilyen médon a mediélis
(bels) sint. Gyézddjon meg arrél, hogy a
két csuklé egy magassdgban van. Zérja
0ssze el@szor a felsd labszarpdntot (8.
dbra), majd az alsé combpdntot (9. dbra).
Ezt kdvetben pedig a tébbi pantot
lentrél felfelé.

Az ortézis levételéhez csupdn ki kell
nyitnia a pantokat és a parnakat, és
hétrafelé le kell hiiznia az ortézist.

Fontos Gitmutatds

Anyljtas- és hajlitds-hatdroldsokat csak
kezelGorvosanak el8irasa alapjan
véltoztassa meg.

Apoldsi Gitmutatédsok

Mosds el6tt a tépbzarakat zarni kell. A

szappanmaradvanyok bér-irritaciét és

anyagkopast okozhatnak.

- Aterméket ajanlott medi clean
mosdészerrel, kézzel mosni.

« Fehériteni tilos!

- Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

W X Bl AR

Tarolasi Gtmutatd
Az ortézist szdraz helyen tdrolja, és dvja
a kozvetlen napsitéstdl.

Anyag
Aluminium, PU hab, pamut

FelelGsség

Agydrté felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen

haszndlati dtmutatéban taldlhatd
megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °

Artalmatlanitsa megfeleléen a Eﬁ
haszndlat utan. W

A medi csapata
miel&bbi gydgyuldst kivan Neked!

Atermékkel 6sszefliggésben felmeriild
reklamacidk, pl. a szovet karosoddsa
vagy szabdsi hibdk, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgydszati
szakkeresked8hoz. Csak azokat a sulyos
vdratlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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Slovenscina

medi ROM Kidz

Predvidena uporaba
medi ROM Kidz je kolenska ortoza za
mobilizacijo €.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna

zgodnja funkcionalna mobilizacija kolena

zomejitvijo premikanja, npr.:

+ Po poskodbah vezi (posttravmatsko/
pooperativno)

+ Po poskodbah meniskusa

(posttravmatsko/pooperativno)

Po poskodbah kit (posttravmatsko/

pooperativno)

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okoliS¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim lececim
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe kozZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje

prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,

krénih zilah)

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

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalno razdraZene koZe,

Cesarvzrok je mehansko drazenje koZe

(predvsem v z vezi s potenjem) ali

sestava materiala. Imobilizacija, ki jo

Zelimo doseCi s pripomockom,

predstavlja predvsem v kontekstu

kirurskih posegov in travm dejavnik
tveganja za pojav tromboze ven na

nogah. Izdelek ni primeren za otroke,
mlajSe od 6 let. Nevarnost zaduSitve
zaradi majhnih delov, ki jih je mogoce
pogoltniti.

Predvideni uporabniki in skupina
pacientov

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

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

Nastavljanje omejitev upogiba in

iztega

Za nastavitev radija premikanja

najprej odvijte vijak (slika 1). Pazite, da

neizgubite podlozke.

Nato zavrtite plasti¢no odprtino v

obliki zagozde do enega od zaticev

(slika 2).

+ Zdaj lahko vzamete ven zatic, ga
prestavite in tako nastavite Zeleni kot.
To ponovite pri drugem zgibu (slika 3).

+ Ponovno vstavite podlozko in okroglo
odprtino zavrtite nazaj vizhodis¢ni
polozaj (slika 4).

+ Nazadnje pritegnite varnostni vijak
(slika 5).

Omejitev iztega: 0°,15°,30°, 45°,60°
Omejitev upogiba: 0°,15° 30°, 45°,60°,
75°,90°,105°

Imobilizacija: 0°,15° 30°, 45°,60°

Navodila za namestitev

Odpnite vse pasove in kovinske opornice
locite od podloge.

Podlogo za golen in stegno trdno ovijte
okrog noge in jo zapnite na sprednji
strani (slika 6).

Nato na podlogo pritrdite lateralno



(zunanjo) kovinsko opornico (slika 7). Pri
tem pazite, da bo zgib ROM poravnan s
pogacico in sredinsko linijo kolena. Na
enak nacin pritrdite medialno (notranjo)
kovinsko opornico. Pri tem pazite, da
bosta oba zgiba na enaki visini.

Najprej zapnite zgornji golenski pas
(slika 8), nato pa Se spodnji stegenski pas
(slika 9). Nato zapnite ostale pasove od
spodaj navzgor.

Ce Zelite sneti ortozo, morate samo
odpeti pasove in podlogo ter ortozo
sneti v smeri nazaj.

Pomembno opozorilo

Omejitev iztega in upogiba izvajajte
samo na zahtevo vaSega leCeCega
zdravnika.

Navodila za vzdrzevanje

Pred pranjem zapnite trakove. Ostanki

mila, detergenta, losjonov in mazil lahko

drazijo koZo in poskodujejo pletivo.

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

- Ne belite.

- SusSite na zraku.

- Ne likajte.

+ Kemicno CiS¢enje ni dovoljeno.

W AE xR

Navodila za shranjevanje

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

Sestava materialov
Aluminij, PU pena, bombaz

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pri tem
upoStevajte tudi ustrezna varnostna

Slovenscina

opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

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

Ekipa medi
Vam Zeli ¢imprejsnje okrevanje!

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

Produkt medyczny-Jest 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 wystgpienia nadmiernego bélu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktdrym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniong lub
uszkodzong skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTIOBEIEEIG .

To 1aTpOTEXVONOYIKS TPOIGY [MD] ypnoiponoieiar pévo yia moMamhd xprion o€ évav acBevr W).Av XPNOIJOTOIETal yIa TTEPICOOTEPOUG TOU EVOG
aoBevoug, n eublvn Tou TTapaywyoU yia To MPOoidv akupwveTal. EAv Katd tn xprion mapouaciacTolv unepBoAikoi mévol 1) pia ducdpeoTn aioBnan,
TOTE BYAATE TO TIPOIOV KAl EMKOIVWVIOTE GUESA WE TOV YIATPO 0ag 1} TO KAaTdoTNUa and Onou ayopdoate 1o mPoidv. Eeappdlete 1o mpoidv udvo
g ABIKTO 1} KaTAMNAG @povTiouévo dépua, Oxi ameubeiag oe TPAUPATIOUEVO 1} KATEGTPAUPEVO DEPUA, Kal HOVO KaTOMV 1aTPIKAG KaBodrynong.

Fontos tmutatasok ~
Az orvostechnikai eszkézt[MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja tobbszdri alkalommal 1), Ha tsbb péciens kezelésére haszndljdk,
akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megszlinik a gydrté termékszavatossaga. Ha viselés kdzben tilségosan nagy féjdalom vagy
kellemetlen érzés |ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosédval vagy a gydgydszati segédeszkozoket arusité
szakUzlettel. Aterméket kozvetlenil sérilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bGron és csak el6zetes orvosi Gtmutatds

alapjan viselje.
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Pomembna opozorila .

Medicinski DI’\pOI‘ﬂOCEk.jE namenjen le veckratni uporabl na enem bolniku W), Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med noSenjem proizvoda ob&utite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten ob&utek,
morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na
oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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