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medi Epico ROMs PRU

Ellenbogen-Orthese zur Mobilisierung mit einstellbarer Immobilisierung
des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks - EIbow brace for mobilisation
with adjustable immobilisation of the PRU joint

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucoes
para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Navod k pouziti. UHcTpyKuMs Mo
Mcnoab3osaHuio. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. plaswN1 |Js. fEF3EEA.
Instructiuni de utilizare. WIN'W NINYIN. Bruksanvisning. MHCTpyKumK 3a ynotpeba. Kasutusjuhend.
Kayttoohje.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

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

Important notes -~

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

Remarques importantes o~

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

Advertenciaimportante ~

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

Indicagdes importantes o~

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

Avvertenze importanti P

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

Belangrijke aanwijzingen ~

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

Dulezité informace P

Zdravotnicky prostfedek je urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi |écbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem no3eni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo osetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

BaHble 3ameyaHus ~

[\aHHOE MEAMLMHCKOE n3penne NPEAHASHAUEHO AA MHOTOPas’oBOrO WCMOAL3OBAHMS TOABKO OAHMM naueHtom 1. B cayuae
NCMNOAb30BaAHNA U3AEAURA 6onee uem OAHWM NaUUEHTOM rapaHT1n NPONU3BOANTEAS YTPAUNBAIOT CUAY. Ecan npun NOAb30BAHMKN UBAEAMEM Y Bac
BO3HMKAM BOAb UA HEMPUSTHBIE OLLYLLEHUS, NOXAAYHCTA, USAEAUS CHUMUTE €r0 U HEMEAAEHHO 06PATUTECH K CBOEMY BPaUY MAIU KOHCYABTAHTY
B CMeLraru3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM GbIAO NPUOBPETEHO M3AEAME. HOCHTE UBAEAME UCKAIOYMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHON KOXe/
nocae 06paboTki paH. He CAeayer HaaeBaTb ero noBepx MOBPEXAEHHOM MAM MOPAHEHHON KOXM. MCMOAb3YHTE M3AEAUE TOABKO MOCAE
NOAYYEHUA YKa3aHUit OT MEANEPCOHaAA.

Onemliuyari

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar lizerinde birden fazla kez kullamlmalld\r@). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi driinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Ureticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tagima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya Uriind satin
aldiginiz magazaile iletisime gecin. Uriinti yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gsti 6rtiilii yaralar iizerinde
kullanin; dogrudan acik yara tizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

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 wystapienia nadmiernego bdlu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona
lub uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.
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Epico ROMs PRU

Zweckbestimmung

medi Epico ROMs PRU ist eine Ellenbo-
gen-Orthese zur Mobilisierung @ mit
einstellbarer Immobilisierung @ des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

frihfunktionelle Mobilisierung mit

Bewegungsbegrenzung des Ellenbogen-

gelenks und einstellbarer Immobilisie-

rung des proximalen Radius-Ulnar-

Gelenks erforderlich ist, wie z. B.:

+ Operative Refixation der medialen
und/ oder lateralen Seitenbander

+ Operativ versorgte Bizeps- oder
Trizepsrupturen

+ Konservative Therapie von Ellenbo-
genluxationen

« Operative Versorgung von Ellenbogen-
luxationsfrakturen

+ Mediale oder laterale Seitenbandpla-
stiken

+ Radiuskopfchenfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Sicherung des Heilungsergebnisses
nach prothetischen Versorgungen

« Distale Humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

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

+ Kompartmentsyndrom

Risiken / Nebenwirkungen

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

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit Schweibildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

QuickLock Mechanismus

Der QuickLock Mechanismus ermdéglicht
ein schnelles Fixieren bzw. Freigeben der
Range of Motion (ROM). Um das Gelenk
zu fixieren, schieben Sie den Riegel am
Drehgelenk auf das geschlossene Symbol
(8). Um die eingestellte ROM freizuge-
ben, schieben Sie den Riegel wieder auf
das offene Symbol (@").

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

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

medi USA L.P.

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

T+1-336 4494440

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



Einstellen der Flexions- und Extensi-

onsbegrenzung

+ Die medi Epico ROMs PRU-Orthese ist

mit einem Extensions- und Flexions-

winkel von 0° Extension und 90°

Flexion vorinstalliert. Um die

Flexion- bzw. Extension einzustellen,

geben Sie zunachst den QuickLock

Mechanismus frei (Abb. 1). Drehen Sie

anschlieBend den Zeiger so weit, bis

sich das Symbol @' auf Hohe des Pins
zur Flexionsbegrenzung befindet.

Hinweis: Die Spitzen des Zeigers und

des Flexionspins miissen genau

zueinander zeigen (Abb. 2).

Nun kénnen Sie den hellgrauen Pin

herausziehen und die Flexionseinstel-

lung vornehmen (Abb. 3). Schieben sie
dafiir den Flexionspin auf die

gewdinschte Gradzahl (Abb. 4).

AnschlieRend driicken Sie den Pin

wieder Richtung Gelenkmitte um die

Einstellung zu sichern (Abb. 5). Um die

Extension einzustellen, drehen Sie den

Zeiger auf den hellgrauen Pin zur

Extensionsbegrenzung und gehen Sie

analog der Flexionseinstellung vor.

« Um sicher zu stellen, dass sich die
Gradeinstellung des Orthesengelenks
nicht ungewollt (z.B. durch AnstoRRen)
verdandert, stellen Sie sicher, dass der
Zeiger wieder auf dem geschlossenen
Symbol & steht (Abb.6).

+ Flexionsbegrenzung: -10°-120°

« Extensionsbegrenzung: -10°-90°

Einstellen der Handauflage

Die Handauflage der Orthese istin
neutraler Position fixiert. Um das
PRU-Gelenk einzustellen, 16sen Sie die
beiden Imbussschrauben (Abb.7). Jetzt
ist das Gelenk frei beweglich. Je nach
Vorgabe kdnnen Sie die gewiinschte
Pro-/Supinationsstellung vornehmen,
indem Sie die Schrauben in die
vorgesehenen Positionen 0-3 einschrau-
ben (1=25°; 2=50°; 3=75°).

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Hakenverschliisse und
den Schultergurt und legen Sie die
Orthese so an, dass das Gelenk direkt
Uber dem seitlichen Epikondylus liegt
(Abb. 8).

+ Die Handauflage kann mittels der

beiden Schrauben an der Unterarm-

schiene in der Lange verstellt werden

(Abb.9).In jedem Langloch der

Unterarmschale muss sich eine

Schraube befinden.

Schlief3en Sie zundchst die beiden

Hakenverschliisse der Unterarmgurte

und ziehen Sie die Gurtbander fest

(Abb. 10). Danach verfahren Sie

genauso mit den Oberarmgurten. Bei

Bedarf konnen die Polster entlang der

gewdlbten Nahte mit einer Schere

zugeschnitten werden (Abb. 11). Die

Gurte konnen ebenfalls individuell

gekiirzt werden. Offnen Sie hierzu den

Klettverschluss am Gurtende und

schneiden Sie den Gurt entsprechend

ab (Abb. 12).

+ Legen Sie zum Schluss den Schulter-
gurt Uber den Nacken. Das Nacken-
polster ldsst sich individuell verschie-
ben.

« Durch zu straffes SchlieBen der Gurte
kann es zu Lymphstauungen kommen.
Deshalb sollten die Gurtbander 6fters
geoffnet werden.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Fette, Ole, Lotionen, Salben

und Seifenriickstande konnen das

Material angreifen und Hautirritationen

hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der



Gelenkmechanismus wartungsfrei, er
kann aber mit etwas PTFE-Spray
geschmiert werden.

WABl AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyamid, Elasthan,
Polyurethan

Haftung

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

Entsorgung
Nach Gebrauch bitte @‘%

ordnungsgemall entsorgen.

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flhren kdnnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.
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Intended purpose

medi Epico ROMs PRU is an elbow brace
for mobilisation @ with adjustable
immobilisation @ of the proximal
radioulnararticulation.

Indications

All indications that require early

functional mobilisation of the elbow

joint with limitation of the range of

motion and adjustable immobilisation

of the proximal radioulnar articulation,

such as:

- Surgical fixation of medial and/or
lateral collateral ligaments

« Surgically treated bicep or tricep tears

« Conservative therapy of dislocated
elbows

« Surgery on dislocated elbow fractures

« Medial or lateral collateral ligament
reconstructive surgery

« Treatment of radial head fracture
(nonsurgical, postoperative)

« Treatment following insertion of a
prothesis

« Distal humeral fractures (nonsurgical,
postoperative)

Contraindications

+ Concomitant neurological damage, e.g.

ulnar nerve
« Compartment syndrome

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you

should consult the doctor treating you

before you use it if the following

circumstances apply to you:

+ Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with

infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)
« 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
result in 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.

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.

QuickLock mechanism

The QuickLock mechanism allows a
quick fixation or release of the range of
motion (ROM). In order to fixate the
joint, move the bar at the hinge to the
closed symbol (&). To release the
pre-set ROM, move the bar to the open
symbol (@) again.

Setting the level of flexion and

extension limitation

+ The medi Epico ROMs proximal
radioulnar joint brace comes with a
pre-installed extension and flexion
angle of 0° extension and 90° flexion.
In order to adjust the flexion or



extension, first release the QuickLock
mechanism (Fig. 1). Then, turn the
indicator until the symbol @ aligns
with the pin for limiting flexion.

+ Note: The points of the indicator and
the flexion pin must be exactly
opposite each other (Fig. 2).

» Now you can pull out the light grey pin
and adjust the flexion (Fig. 3). To do
this, move the flexion pin onto the
desired number of degrees (Fig. 4).

+ Then push the pin towards the centre
of the joint again to secure the setting
(Fig.5). In order to adjust the
extension, turn the indicator to the
light grey pin for limiting the extension
and proceed as you would for
adjusting the amount of flexion.

+ To ensure that the angle of the
articulated joint of the brace does not
change unless desired (e.g., by being
bumped), make sure that the indicator
is at the closed symbol & again
(Fig. 6).

« Limitation of flexion: -10%/-120°

- Limitation of extension: -10°/-90°

Adjusting the hand support

The hand support of the brace is fixed in
a neutral position. In order to adjust the
proximal radioulnar joint, loosen the
two hexagon socket screws (Fig. 7). Now
the jointis freely mobile. Depending on
the specification, you can make the
desired adjustments to pronation/
supination by screwing the screws into
the provided positions 0-3 (1=30°;
2=60°3=90°).

Instructions for putting the brace on

+ Open all of the hook-and-loop straps
and the shoulder strap and put on the
brace so that the articulated joint of
the brace is positioned exactly over the
lateral epicondyle (Fig. 8).

+ The length of the hand support can be
adjusted using the two screws on the
lower arm splint (Fig. 9).

« First close the two hook-and-loop
fasteners on the straps on the lower
arm and tighten the straps (Fig. 10).
Then proceed in the same manner for
the straps on the upperarm. If
necessary, the padding along the
raised seams can be cut to size using
scissors (Fig. 11). The straps can also be
individually shortened. To do this,
unfasten the hook-and-loop fastener
atthe end of the strap and shorten it
accordingly (Fig.12).

« Lastly, place the shoulder strap over
your neck. The neck pad can be moved
to suitthe individual.

« Ifyou fasten the straps too tightly, this
can cause lymphostasis. The straps
should therefore be opened frequently.

Care instructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Fats, oils, lotions,

ointments and soap residues can affect

the material and cause skin irritations.

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

+ Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

« Donotiron.

+ Donotdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.
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Storage instructions
Keep the productin a dry place and do
not expose to direct sunlight.




Material composition
Aluminum, polyamide, elastane,
polyurethane

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 R
Dispose of properly after use. Wﬂ

Your medi team
Wishes you a speedy recovery!

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

Destination

medi Epico ROMs PRU est une orthése
pourle coude destinée a la mobilisation
@ avecimmobilisation@ réglable de
I'articulation radio-ulnaire proximale.

Indications

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

La refixation chirurgicale des
ligaments collatéraux médiaux et/ou
latéraux

Les ruptures de biceps ou de triceps
opérées

La thérapie conservatrice des
luxations du coude

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

Fracture de la téte radiale (traitement
conservateur/postopératoire)

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

Contre-indications

- Séquelles neurologiques, p. ex. du nerf
ulnaire

+ Syndrome des loges

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de
compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins

ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant
I'utilisation si vous présentez les
symptémes suivants:

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

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 surla
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Mécanisme QuickLock

Le mécanisme QuickLock permet de
rapidement bloquer et libérer
"amplitude de mouvement (« range of
motion », ROM). Pour bloquer
I'articulation, tournez le curseur sur
Iarticulation vers le symbole fermé ().
Pour libérer l'amplitude de mouvement
prédéfinie, tournez le curseur a nouveau
vers le symbole ouvert (@").



Réglage des limitations d’extension et

de flexion

+ Lorthése medi Epico ROMs PRU est

préréglée avec un angle d’extension de

0°etun angle de flexion de 90°. Pour
réglerla flexion ou I'extension,
commencez par débloquer le
mécanisme QuickLock (fig. 1). Tournez
ensuite le curseurjusqu’a ce que le
symbole @ se trouve au niveau de la
tige de limitation de la flexion.

Remarque : Les pointes du curseur et

de la tige de flexion doivent étre

orientées I'une vers l'autre (fig. 2).

Vous pouvez maintenant déployer la

tige gris clair et procéder au réglage de

la flexion (fig. 3). Tournez pour ce faire
la tige de flexion jusqu’au chiffre

représentant I'angle souhaité (fig. 4).

Appuyez ensuite sur la tige pour

I'insérer dans le centre de I'articulation

afin de mémoriser le réglage (fig. 5).

Pour régler I'extension, tournez le

curseur vers la tige gris clair de

limitation de I’extension et procédez
de la méme facon que pour le réglage
de la flexion.

«+ Pourvousassurer que le réglage de
I'angle de I'orthése pour le coude ne
change pas de maniére involontaire
(par ex. en cas de choc), tournez a
nouveau le curseur surle symbole
fermé @ (fig.6).

« Limite de flexion : -10°-120°

« Limite d’extension : -10°-90°

Réglage de I’'appuie-main
Lappuie-main de I'orthése est bloqué
dans une position neutre. Pour régler
I'articulation PRU, desserrez les deux vis
a six pans creux (fig. 7). Larticulation
peut maintenant bouger librement. Vous
pouvez placer 'appuie-main dans une
position de pronation ou de supination
en vissant les vis dans les positions 0 a 3
(1=25°;2=50°; 3=75°).

Francais

Instructions de pose

+ Ouvrez tous les crochets et la sangle
d’épaule et placez l'orthése de sorte a
ce que I'articulation se trouve
directement au-dessus de I'épicondyle
latéral (fig. 8.

L'appuie-main peut étre déplacé dans
lalongueur a I'aide des deux vis sur
I'attelle d’avant-bras (fig. 9). Une vis
doit se trouver dans chaque trou
oblong de la coque pour avant-bras.
Fermez ensuite les deux crochets de la
sangle pour avant-bras et serrez les
sangles fermement (fig. 10). Procédez
de la méme facon avec les bandes pour
le haut du bras. Si nécessaire, vous
pouvez découper les coussinets le long
des coutures courbes avec des ciseaux
(fig. 11). Les sangles peuvent
également étre raccourcies
individuellement. Ouvrez a cet effet la
fermeture agrippante a I'extrémité de
la sangle et coupez la sangle comme
voulu (fig. 12).

Enfin, faites passer la sangle d’épaule
derriére la nuque. Le coussinet pour la
nuque peut étre positionné
individuellement.

Une sangle trop serrée peut causer des
congestions lymphatiques. C'est
pourquoi il convient d’'ouvrir les
sangles régulierement.

Conseils d ‘entretien

Fermer les bandes agrippantes avant le

lavage. Les matiéres grasses, I'huile, les

lotions, la pommade et les restes de
savon peuvent endommager la matiére
et causerdes irritations de la peau.

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le

mécanisme de I‘articulation est sans
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entretien; il est toutefois possible de le
lubrifier avec un peu de spray PTFE.

W AR AR

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

Composition
Aluminium, polyamide, élasthanne, PU

Responsabilité

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

Recyclage °
Eliminer correctement aprés )
utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
Vous souhaite un prompt rétablissement !

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



medi
Epico ROMs PRU

Uso previsto

medi Epico ROMs PRU es una értesis de
codo para la movilizacién @ con
inmovilizacién ajustable @ de la
articulacion radiocubital distal proximal.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se
requiera una movilizacién funcional
precoz con limitacidn del movimiento de
la articulacién del codoy una
inmovilizacién de la articulacion
radiocubital distal proximal como, por
ejemplo:

Reflexién quirdrgica de los ligamentos
colaterales mediales y/o laterales
Rupturas de biceps o triceps tratados
quirdrgicamente

Terapia conservadora en caso de
luxaciones del codo

Tratamiento quirdrgico de fracturas
por luxacién del codo

Reconstruccién del ligamento lateral o
medial

Fractura de la cabeza del radio
(conservadora, posoperatoria).
Garantfa de una buena cicatrizacién
después de las restauraciones
protésicas.

Fractura distal del himero
(conservadora, posoperatoria).

Contraindicaciones

+ Dafios neurolégicos complementarios,
por ejemplo del nervio cubital

+ Sindrome compartimental

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccién de
vasos sangufneos 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 cutdneas en la
zona de aplicacidn, especialmente
senales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica dela
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicion del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

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

Mecanismo QuickLock

El mecanismo QuickLock permite la
fijacién y liberacién rdpidas del rango de
movimiento (Range of Motion, ROM).
Para fijar la articulacién, deslice el
pasador de la articulacién giratoria
hasta el simbolo de cierre (§). Para
liberarel ROM ajustado, desplace el
pasador de nuevo al simbolo de abertura

(@).



Ajuste de limitaciones de flexiény

extension

« Enla értesis medi Epico ROMs PRU

estd ya ajustado un dngulo con 0°de

extensiény 90° de flexién. Para ajustar
laflexiony la extension, debera liberar

el mecanismo QuickLock (Fig. 1).

Después, gire el indicador hasta que el

simbolo @' quede a la altura del

pasador de limitacion de flexidn.

Nota: La punta del indicadory del

pasador de flexidén deben coincidir

exactamente (Fig. 2).

Ahora puede sacar la espiga gris claroy

ajustar la flexién (Fig. 3). Paraello,

deslice la espiga de flexion hasta el

numero deseado de la escala (Fig. 4). A

continuacidn, vuelva a presionar la

espiga de nuevo hacia el centrode la
articulacién para bloquear el ajuste

(Fig. 5). Para ajustar la extensidn, gire

el indicador de la espiga gris claro

hacia el limite de extensién y realice lo
mismo con el ajuste de flexion.

« Para asegurarse de que no se cambia
accidentalmente el ajuste dela
articulacion de la értesis en la escala
(porejemplo, por un golpe) aseglrese
de que el indicador vuelva a quedaren
el simbolo de cierre & (Fig.6).

+ Limite de flexién: -10°-120°

« Limite de extensién: -10°-90°

Ajuste de la longitud del reposamanos
La longitud del reposamanos de la
Ortesis estd fijada en la posicién neutra.
Para ajustar la articulacién PRU, suelte
los dos tornillos Allen (Fig. 7). Ahora la
articulacién se puede mover libremente.
Segln la especificacion, puede ajustar la
posicién de pro/supinacién deseada
enroscando los tornillos en las
posiciones previstas 0-3 (1=25° 2=50°;
3=759).

Instrucciones de colocacidn
+ Abra todos los cierres de ganchoy la

cinta de hombroy coloque la 6rtesis en

de manera que la articulacién quede

directamente sobre el epicéndilo

lateral (Fig. 8).

La longitud del reposamanos se puede

ajustar con los dos tornillos en la férula

del antebrazo (Fig. 9). Debe haber un
tornillo en cadaranuradela
estructura del antebrazo.

Cierre ahora ambos cierres de gancho

de las correas del antebrazoy apriete

las correas (Fig. 10). A continuacién,
realice lo mismo con las correas de la
parte superior del brazo. En caso
necesario, las almohadillas pueden
cortarse a lo largo de las costuras
curvas con unas tijeras (Fig. 11). Las
correas se pueden acortar también de
formaindividual. Para hacerlo, abra el
cierre de velcro en el extremo del

cinturény cértelo (Fig. 12).

« Por Gltimo, coloque la cinta del
hombro sobre el cuello. La almohadilla
parala nuca puede moverse de la
forma deseada.

- Silas correas se cierran con una fuerza
excesiva, puede producirse un edema
linfatico. Portanto, se deben abrir
frecuentemente las cintas de las
correas.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle

antes de proceder al lavado. Las grasas,

los aceites, las lociones, las pomadas y

los restos de jabén pueden ser

perjudiciales para el material asi como
provocarirritacionesen la piel.

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

+ No blanquear.

+ Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

En caso de uso normal, el mecanismo

articulado no precisa mantenimiento,



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

Composicién
Aluminio, poliamida, elastodieno, PU

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

@
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
ile desea una rapida recuperacién!

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

Amedi Epico ROMs PRU é uma ortdtese
de cotovelo para mobilizacdo@com
imobilizacao@ ajustavel da articulacao
radioulnar proximal.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para os quais é
necessaria uma mobilizacao funcional
precoce, com limitacdo do movimento
da articulacdo do cotovelo e
imobilizacdo da articulacdo radioulnar
proximal, tais como:

« Arefixacao cirlrgica dos ligamentos
colaterais mediais e/ou laterais
Ruturas do biceps ou triceps com
tratamento cirdrgico

Aterapia conservadora de luxacoes de
cotovelo

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

Fratura da cabeca do rédio
(naocirdrgico, pds-operatdrio)
Preservacdo de resultados de
recuperacao apds cuidados protéticos
Fratura distal do Gmero (ndo-cirdrgico,
pés-operatdrio)

Contraindicacoes

« Lesdes neuroldgicas concomitantes,
porex., N. ulnaris

+ Sindrome compartimental

Riscos / Efeitos secunddrios

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

utilizacao, especialmente com
sintomas inflamatdrios (calor, edema
e/ou rubor)

- Alteracdes sensoriais e circulatdrias (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja

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

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Mecanismo QuickLock

0 mecanismo QuickLock permite uma
fixacdo ou libertacdo rdpida da
amplitude de movimento (ROM). Para
fixara articulacdo, empurre a trava na
articulacdo giratdria para o simbolo
fechado (). Para libertara ROM
ajustada, empurre a trava novamente
para o simbolo aberto (@").

Ajuste do limite de flexao e extensao

+ Aortétese medi Epico ROMs PRU vem
previamente instalada com um angulo
de extensao e flexao de 0° de extensao



e 90° de flexdo. Para ajustara flexao e
extensdo, liberte primeiro o
mecanismo QuickLock (Fig.1). Em
seguida, gire o ponteiro até o simbolo
@' estar nivelado com o pino para
limitacao de flexao.

Nota: A ponta do ponteiro e o pino de

flexao devem apontar exatamente um

na direcao do outro (Fig. 2).

Agora, pode puxar o pino cinzento

claro e realizar o ajuste da flexao (Fig.

3). Para o efeito, empurre o pino de

flexao para o nimero de graus

pretendido (Fig. 4). Em seguida,
pressione o pino de volta na direcao do
centro da articulacao, para fixaro
ajuste (Fig.5). Para ajustar a extensao,
rode o ponteiro no pino cinzento claro
para o limite de extensao e proceda de
forma andloga ao ajuste de flexao.

- Para assegurar que o ajuste de graus
da articulacdo da ortétese ndo é
alterada involuntariamente (por ex.,
porimpacto), assegure que o0 ponteiro
estd novamente no simbolo fechado
& (Fig.6).

+ Limite de flexao: -10°-120°

« Limite de extensao: -10°-90°

Ajuste do apoio para as maos

0 apoio para as maos da ortdtese estd
fixado na posicdo neutra. Para ajustar a
articulacao PRU, desaperte ambos os
parafusos Allen (Fig.7).Agora, a
articulacao pode mover-se livremente.
Consoante a indicacao, pode definira
posicdo de pronagao/supinacdo desejada,
aparafusando os parafusos nas posicoes
previstas 0-3 (1=25°; 2=50°; 3=75°).

Modo de utilizacao

« Abra todos os fixadores de gancho e a
correia umeral e coloque a ortétese de
modo a que a articulacdo fique
diretamente acima do epicdndilo
lateral (Fig. 8).

+ O apoio da mao pode ser ajustado em
comprimento através dos dois

parafusos da tala do antebraco (Fig. 9).
Em cada furo longitudinal da ortdtese
de antebraco deve encontrar-se um
parafuso.

Primeiro, feche os dois fixadores de

gancho nas correias do antebraco e

aperte as precintas (Fig. 10). Depois,

proceda da mesma forma com as

correias para o brago. Se necessario, a

almofada pode ser cortada com uma

tesoura a medida ao longo das costuras
curvas (Fig. 11). As correias também
podem serencurtadas individualmente.

Para o efeito, abra o fecho de velcro nas

extremidades das precintas e corte-as

em conformidade (Fig. 12).

« Por fim, coloque a correia umeral sobre
0 pescoco. A almofada do pescoco
pode serdeslocada individualmente.

« Fechar as correias com demasiada forca
pode provocar congestao linfatica. Por
conseguinte, as precintas devem ser
abertas com maior frequéncia.

Instrucoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem.

Gorduras, 6leos, locoes, pomadas e

residuos de sabao podem agredir o

material e causar irritacoes cutaneas.

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

« Nao usar branqueadores.

+ Deixarsecarao ar.

+ Nao passara ferro

« Nao limpar a seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdao nao necessita de

manutencao, mas pode ser lubrificado

com um pouco de spray com PTFE.

@ X B =R

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




Composicao
Aluminio, poliamida, elastano, PU

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

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a 2
utilizacao. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Destinazione d’uso
medi Epico ROMs PRU & un dispositivo
ortopedico per la mobilizzazione@ del

. A aps . AN
gomito con immobilizzazione(@
regolabile dell’'articolazione radio-ulnare
prossimale.

Indicazioni

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

La fissazione chirurgica dei legamenti
collaterali mediali e/o laterali

Le rotture di bicipiti o tricipiti trattate
chirurgicamente

La terapia conservativa delle
lussazioni del gomito

Il trattamento chirurgico di fratture -
lussazione del gomito

Gliinterventi di chirurgia plastica sui
legamenti collaterali mediali o laterali
Frattura della testa radiale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Favorire la guarigione in seguito a un
intervento di protesi

Frattura dell’omero distale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

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

« Sindrome compartimentale

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segnidovuti alla pressione o

Italiano

provocare una compressione dei vasi

sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,

nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni diinfiammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore 0 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 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

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

Meccanismo QuickLock

Il meccanismo QuickLock consente di
bloccare o liberare rapidamente il Range
of Motion (ROM). Per bloccare
I'articolazione spostare la barretta sullo
snodo in direzione del lucchetto chiuso
(8). Per liberare il ROM impostato,
spostare la barretta di nuovo sul
lucchetto aperto (@)
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Regolazione della limitazione della

flessione e dell’estensione

« Il dispositivo ortopedico Epico ROMs

PRU & fornito con un angolo di

estensione di 0° e di flessione di 90°

pre-impostati.Per regolare il grado di

flessione e/o di estensione, sganciare

innanzitutto il meccanismo QuickLock

(fig. 1). Ruotare quindi la lancetta

finché il simbolo @' non si trova

all’altezza del perno perlalimitazione
della flessione.

Nota: Le punte della lancetta e del

perno di flessione devono essere

perfettamente allineate (fig. 2).

Ora e possibile estrarre il perno grigio

chiaro e procedere alla regolazione

della flessione (fig. 3). Atale scopo,
spostare il perno di flessione sul

numero di gradi desiderato (fig. 4).

Successivamente spingere di nuovo il

perno in direzione del centro dello

snodo per bloccare il valore impostato

(fig. 5). Per regolare I'estensione,

ruotare la lancetta verso il perno grigio

chiaro per la limitazione
dell’estensione e procedere come per
la regolazione della flessione.

« Perevitare che 'ampiezza dell’angolo
impostato sull’ortesi venga modificata
inavvertitamente (ad es. in seguito a
urti), assicurarsi che la lancetta sia
riposizionata sul simbolo del lucchetto
chiuso & (fig.6).

« Limitazione della flessione: -10°-120°

+ Limitazione dell’estensione: -10°-90°

Regolazione del supporto perla mano
Il supporto per la mano del dispositivo
ortopedico é fissato in posizione neutra.
Perregolare 'articolazione radio-ulnare
prossimale (PRU), allentare le due viti a
esagono cavo (fig. 7) Aquesto punto,
I’articolazione pud muoversi
liberamente. A seconda delle specifiche,
si puo effettuare la regolazione
desiderata della pronosupinazione,
avvitando le viti nelle posizioni 0-3

previste (1=25°; 2=50°; 3=75°).

Modalita d’uso

« Aprire tutte le chiusure a gancie la
tracolla e sistemare 'ortesi in modo
chelo snodo si trovi direttamente in
corrispondenza dell’epicondilo laterale
(fig. 8).

+ Lalunghezza del supporto per la mano
puo essere regolata tramite le due viti
sulla stecca dell’avambraccio (fig. 9).
All’interno di ciascuna asola del guscio
dell’'avambraccio deve trovarsi una
vite.

+ Chiudere innanzitutto le due chiusure
a gancio delle cinghie dell'avambraccio
e stringere le cinghie (fig. 10). Quindi,
procedere allo stesso modo per le
cinghie della parte superiore del
braccio. All'occorrenza, le imbottiture
possono essere ritagliate con le forbici
lungo la cucitura arcuata (fig. 11). Le
cinghie possono inoltre essere
accorciate in base alle esigenze
individuali. Per effettuare questa
operazione aprire la chiusura con
velcro alle estremita della cintura e
tagliarla alla lunghezza desiderata (fig.
12).

« Appoggiare infine la tracolla sul collo.
Limbottitura peril collo puo essere
regolata secondo le esigenze
individuali.

+ Unatensione eccessiva delle cinghie
puo causare stasi linfatica. Si consiglia
pertanto di aprire spesso le cinghie.

Indicazioni per la manutenzione

Prima del lavaggio, le chiusure a strappo

asola-uncino devono essere chiuse.

Grassi, oli, lozioni, pomate e residui di

sapone possono danneggiare il

materiale e causare irritazioni cutanee.

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

+ Non usare candeggina.

« Asciugare all'aria.

« Non stirare.



« Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in
maniera adeguata, il meccanismo degli
snodi non richiede una manutenzione
particolare. Tuttavia, lo snodo va
lubrificato con lubrificante secco spray
al PTFE.

W AR AR

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

Composizione
Aluminio, poliammide, elastan, PU

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire )
correttamente il prodotto. Wﬂ

11 Suo team medi
Le augura una pronta guargione!

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

Doel

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege

functionele mobilisatie met

bewegingsbeperking van het

ellebooggewricht en immobilisatie van

het proximale gewricht tussen radius en

ulna nodig is, bijv.:

De operatieve refixatie van de mediale

en/of laterale collaterale ligamenten

Operatief behandelde rupturen van

biceps of triceps

+ De conservatieve therapie van
elleboogluxaties

+ De operatieve behandeling van

elleboogluxatiebreuken

Mediale of laterale collaterale

ligamentoplastie

Radiuskopfractuur (conservatief,

postoperatief)

+ Waarborgen van de genezing na

prothetische behandelingen

Distale humerusfractuur (conservatief,

postoperatief)

Contra-indicaties

+ Collaterale neurologische schade, bijv.
n. ulnaris

« Compartimentsyndroom

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen
kunnen er plaatselijk drukverschijnselen
of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw

behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

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

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

QuickLock-mechanisme

Dankzij het QuickLock-mechanisme is
een snelle fixatie of vrijgave van de
Range of Motion (ROM) mogelijk. Om
het scharnier te fixeren, schuift u het
balkje op de draaischijf naar het gesloten
symbool (§). Om de ingestelde ROM vrij
te geven, schuift u het balkje weer naar
het open symbool (&).

Instellen van flexie- en

extensiebeperking

+ De medi Epico ROMs PRU-orthese is
vooraf ingesteld met een extensie- en
flexiehoek van 0° extensie en 90°



flexie. Om de flexie of extensie in te

stellen, geeft u eerst het QuickLock-

mechanisme vrij (afb. 1). Draai
vervolgens de wijzer tot het symbool

@ zich ter hoogte van de pin bij de

flexiebeperking bevindt.

Opmerking: De punt van de wijzer en

de flexiepin moeten exact naar elkaar

wijzen (afb. 2).

U kunt nu de lichtgrijze pin uittrekken

en de flexie instellen (afb. 3). Schuif

daartoe de flexiepin naar het gewenste
aantal graden (afb. 4). Vervolgens
drukt u de pin weer naar het midden
van het scharnier om de instelling vast
te zetten (afb. 5). Om de extensie in te
stellen, draait u de wijzer naar de
lichtgrijze pin voor de
extensiebeperking en gaat u analoog
te werk als voor de flexie-instelling.

+ Om te garanderen dat de
graadinstelling van de orthese niet
ongewild (bijv. door een schok)
verandert, zorgt u dat het balkje weer
bij het gesloten symbool & staat (afb.
6).

« Flexiebeperking: -10°-120°

« Extensiebeperking: -10°-90°

Instellen van de handgreep

De handgreep van de orthese isin een
neutrale positie gefixeerd. Om het
PRU-scharnierin te stellen, maakt u
beide inbusschroeven los (afb. 7). U kunt
het scharnier nu vrij bewegen. U kunt de
gewenste pronatie of supinatie instellen
door de schroeven in de voorziene
posities 0-3 te draaien (1=25°; 2=50°;
3=75°).

Handleiding voor het aantrekken

+ Open alle haakjes en de schouderriem
en leg de orthese zo dat het scharnier
vlak boven de epicondylitis lateralis
ligt (afb. 8).

+ De handgreep kan met beide
schroeven aan de onderarmrail in de
lengte ingesteld worden (afb. 9). In elk

Nederlands

sleufgat van het gedeelte voor de
onderarm moet zich een schroef
bevinden.

« Sluiteerst beide haakjes van de
onderarmriemen en trek de riemen
vast (afb. 10). Daarna doet u hetzelfde
met de bovenarmriemen. Indien nodig
kunnen de kussentjes langs de naden
met een schaar bijgeknipt worden (afb.
11). Ook de riemen kunnen afzonderlijk
ingekort worden. Open hiertoe de
klittenbandsluitingen aan het uiteinde
van de riemen en knip de riem
overeenkomstig af (afb. 12).

+ Leg ten slotte de schouderriem over
uw nek. Het nekkussen kunt u naar
wens verschuiven.

» Door de riem te strak te sluiten,
kunnen zich lymfoedemen voordoen.
Open daarom de riemen regelmatig.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Vetten, olién,

lotions, zalven en zeepresten kunnen

het materiaal aantasten en huidirritaties

veroorzaken.

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

+ Niet bleken.

« Aan de luchtlaten drogen.

+ Nietstrijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.

@ AE R
Bewaarinstructie

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyamide, elastaan, PU
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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 )
volgens de voorschriften. Wﬂ

Uw mediteam
Wenst u van harte beterschap!

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

medi Epico ROMs PRU je loketn{ ortéza
k mobilizaci @ s nastavitelnym
znehybnénim @ proximalniho
radioulndrniho kloubu.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand
funkéni mobilizace s omezenim pohybu
loketniho kloubu a znehybnénf
proximdlnfho radioulnarniho kloubu,
jako napf.:

+ Pooperacni refixace mediélnich a/nebo
laterdlnich postrannich vazl
Operativné oSetfené ruptury biceps
nebo tricepst

Konzervativni terapie luxaci lokte
Pooperacni oSetfeni luxacni fraktury
lokte

Medidlni nebo laterdIni plastiky
postrannich vazd

Fraktura hlavicky radia (konzervativni
/ pooperacni)

« Zajisténivysledku IéCeni po
protetickém osetfenf

DistdIni fraktura humeru
(konzervativni/ pooperacn)

Kontraindikace

« Priivodni neurologickd poskozent,
napf. N. ulnaris

+ Syndrom compartement

Rizika / Vedlejsi GCinky

V piipadé pevné utaZenych pomacek

muze dojit k mistnim otlakdim nebo

stendze cév nebo nervd. Proto byste

méli za ndsledujicich okolnosti

pouzivéni konzultovat se svym

oSetfujicim lékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
voblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé

O
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zndmek zénétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

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

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

PFi noSenf priléhavych pomlcek mlze

dochdazet k mistnimu podrazdénf klize,

pfip. iritaci, které mize byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materidlu.

PFedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacienta

K predpoklddanym uZivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profesi.
Cilova skupina pacient(: Prislusnici
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.

Mechanismus QuickLock
Mechanismus QuickLock umoZiiuje
rychlou fixaci nebo uvolnénf rozsahu
pohybu (Range of Motion = ROM). Pro
fixaci kloubu posurite zdpadku na
otocném kloubu na symbol zamknutého
zémku (). Pro uvolnéni nastaveného
ROM posurite zdpadku zpét na symbol
odemknutého zédmku (@").

Nastaveni omezeni flexe a extenze

+ Ortéza medi Epico ROMs PRU je
predinstalovédna s Uhlem extenze na
hodnotu 0° a flexe na hodnotu 90°. Pro
nastaveni flexe nebo extenze nejprve
uvolnéte mechanismus QuickLock (obr.
1). Poté otdcejte ukazatelem tak
dlouho, dokud se symbol @' neocitne
ve vysce koliku pro omezeni flexe.

+ Upozornéni: Hroty ukazatele a

tina
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flexniho koliku musf ukazovat presné
proti sobé (obr. 2).

« Nyni m(Zete vytdhnout svétle Sedy
kolik a provést nastaveni flexe (obr. 3).
Zatimto Gcelem premistéte flexni
kolik na poZadované Ghlové stupné
(obr. 4). Poté zatlacte kolik zpét do
stfedu kloubu, abyste zajistili
nastaveni (obr. 5). Pro nastaveni
extenze natoCte ukazatel na svétle
Sedy kolik pro omezeni extenze a
postupujte stejné jako pfi nastavenf
flexe.

« Abyste zajistili, Ze se nastaveni stupid
kloubu ortézy nechténé nezménf
(napf. v dusledku ndrazu), ujistéte se,
Ze je ukazatel opét na zamknutém
zémku & (obr.6).

« Omezeni flexe: -10°-120°

+ Omezenfi extenze: -10°-90°

Nastaveni podpéry ruky

Podpéra ruky v ortéze je fixovdna v
neutrdlni poloze. Pro nastaveni kloubu
PRU povolte oba imbusové Srouby (obr.
7). Kloub se nyni mlze volné pohybovat.
V zdvislosti na specifikaci miZete
nastavit poZadovanou polohu pronace/
supinace zaSroubovanim Sroubl do
urcenych pozic 0-3 (1=25° 2=50°;
3=75°).

Navod k nasazeni

+ Rozepnéte viechny hackové uzavéry a
ramennf pds, a nasadte ortézu tak, aby
kloub lezZel pfimo nad bo¢nim
epikondylem (obr. 8)

+ Podpéra ruky mudZze byt na délku
prestavéna dvéma Srouby na vyztuze
predlokti (obr. 9).V kazdém
podlouhlém otvoru skorfepiny predloktf
musi byt Sroub.

+ Nejprve zapnéte oba hdckové uzévéry
na predloketnich popruzich a utdhnéte
popruhy (obr. 10). Poté postupujte
stejnym zplsobem u nadloketnich
popruh(. V pfipadé potFeby Ize
polstrovani podél vypouklych Svi

pristfihnout ndzkami (obr. 11).
Popruhy Ize také individudlné zkratit. K
tomu rozepnéte suchy zip na konci
popruhu a patficné ho odstfihnéte
(obr.12).

+ Na z4dvér umistéte ramennfi pds pres
krk. Sfjové polstrovani Ize individualng
posouvat.

« PFilis tésné zapnuti popruhG maze
vést k ucpavani lymfy. Proto by se mély
popruhy Castéji povolovat.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte.

Tuky, oleje, télova mléka, masti a zbytky

mydel mohou zpUsobovat naruseni

materidlu a vyvoldvat podrazdéni

pokozky.

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

+ Nebélit

+ Susit navzduchu.

+ NezZehlit.

+ Chemicky necistit.

Pfi normdalnim pouZzivanije kloubovy

mechanismus bezidrzbovy, Ize ho

ovsem namazat trochou PTFE spreje.

W X AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Hlinik, polyamid, elastan, PU

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.
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Likvidace =
Po pouziti Faddné zlikvidujte. Wﬂ

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

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

O
ne

@

tina



medi
Epico ROMs PRU

HasHaueHue

medi Epico ROMs PRU - aT10 AnoKTEBOM
opTe3 AAS Moémmaaumm@c
BO3MOXHOCTbIO PETrYAUPOBKM
MMMOOBUAM3ALMM @ NPOKCUMaAbHOMO
AYYENOKTEBOrO CycTaBa.

MNokasaHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HEeobXx0AMMa PaHHAS GYHKLMOHAAbHASsA
MOBUAMIALMA C OrpaHUUYEHeM
NOABWXHOCTW AOKTEBOIO CyCTaBa U
06€e3ABWXMBaHUE NPOKCUMAABHOTO
AYY€EBOro-AOKTEBOrO CycTaBa,
Hanpumep:

« Xupypruueckasa pepukcaums
MeAnanbHbIX U/UAM BOKOBbIX
KOAAGTEPAAbHbBIX CBAZOK
XUpypruyeckoe AeuyeHne paspbiBoB
buuenca uav Tpuuenca
KoHcepBaTuBHada Tepanus BblBUXOB
AOKTA

XUpypruyeckoe AeYeHne neperomoB
NpW BbIBUXE AOKTA

MAacTka MearManbHbIX /WA BOKOBbIX
KOAAGTEPAAbHbBIX CBAZOK

[lepenoM roAOBKMW Ay4EBOM KOCTH
(koHCepBaTUBHOE,
NocAeonepaLmoHHOE AeYeHME)
3akpenAeHue pesyAbTaToB
3aXMBAEHUS MOCAE NPOTE3NPOBAHNSA
[lepeAOM AMCTaAbBHOIO OTAEAA
NAEYEBOM KOCTU (KOHCEPBATUBHOE,
NOCAEONEPALIMOHHOE AeYEHME)

MpoTnBONOKa3aHuA

» ConyTCTBYIOLLME HEBPOAOTUYECKNE
NOBPEXAEHMSA, Hanpumep,
NOBPEXAEHME AOKTEBOTO HEPBA

+ KoMnapTMeHT-CUHAPOM

Pucku / MobouHble apdeKTbl
Mpu NAOTHOM MpPUAEraHUu

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOW30NTU MECTHOE CAGBAMBAHWUE WAK
CY>XEHWE KPOBSIHbIX COCYAOB MAM
HepBoB. Mo3aToMy 06583aTeAbHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOWMM A€YaLLMM
BPAUOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA UAU MOBPEXAEHNS KOXM
B 06AGCTU NPUMEHEHUS, NPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEABHbIX CUMMTOMaXx
(CMABHbBI HArpeB, onyxaHue 1An
NoKpacHeHue)

HapylueHne 4yBCTBUTEABHOCTH U
KPOBOOOPALLEHUS (HAaNpUMeEpP NpK
Avabete, pacluMpeHun BeH)
Hapylwernna AMMeooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAUHbIE ONyXaHWUs MArKKUX
TKaHel 3a npeaenamun obaactu
NPUMEHEHMNS

HolleHWe TECHO NPUAEratoLLMX
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K MOSBAEHUIO MECTHbIX
pasApPaxXeHuin KoXK, NPUUYMHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MEXaHUYeckoe
pasapaxeHue KoXu (Mpexae BCero B
COYETaHUM C NOTOOTAEAEHWUEM) UAK
cocTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NoAb30BaTEAU U
rpynna naunMeHToB

K uncAy npeanosaraembix
NoAb30BaTEAEl OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAU MEAULMHCKMX
npPoGEccHit 1 NauneHTbl, B TOM YUCAE
AU, OKa3biBatoLLMe MOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYIOLLErO 0OyUeHUs
NPEACTaBUTEAAMIU MEAULIMHCKMX
npoheccuit.

LleneBas rpynna nauMeHToB:
MpeAcTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit NoA COOCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMM
AOCTYMHBIX MEP/BEAUUMH U
HEOOXOAUMbBIX GYHKLMIA/NOKa3aHWM
0Ka3blBaOT MEAWLIMHCKYIO NMOMOLLLb
B3POCAbIM U AETAM C YHETOM
MHOOPMAaLMK MPOUZBOAUTEASA.



Mexanu3m QuickLock

MexaHn3m QuickLock obecneunsaet
6bICTPYIO BAOKMPOBKY/Pa3ObAOKMPOBKY
AManasoHa ABwxeHui (Range of Motion
- ROM). Yt0o6bl 3aduKCHpOBaTHL CyCcTaB,
nepeABKHbLTE CTOMOP Ha LWapHUpe Ha
CUMBOA 3aKPbITOTO 3aMKa (8). YT106bl
pa3bAOKMPOBaTb HACTPOEHHbI
AManasoH ABMXEHWI, CHOBa
nepemMecTuTe CTornop Ha CMMBOA
OTKPBITOro 3amMKa (@').

HacTtpoika orpaHuUueHus crubaHus u
pasrubanus

« B optese medi Epico ROMs PRU
YCTAHOBAEH YIOAOK AASl OFPaHUUYEeHNA
pa3rnbaHus u crubanusa: pasrnbanue
0° v crnbaHue 90°. AAS HACTPOMKHM
crnbaHunsa/pasrnbaHna cHavyana
pasbrokupyite mexaHmam QuicklLock
(puc. 1). 3aTem noBopaymBaiTe
CTPEAKY, NOKa CUMBOA @' He ByaeT
HaxOAMTbCS Ha YPOBHE LITUdTa AAS
orpaHnyeHnsa crubaHms.

Yka3aHue: KOHLbl CTPEAKU U WITUDTa
AASI OFPaHUUYEHUS CrMOaHUS AOAXHbI
yKasblBaTb TOYHO APYT Ha Apyra (puc.
2).

Tenepb MOXHO U3BAEYb CBETAO-CEPbIN

LITUGT U HACTPOUTL crnbaHue (puc. 3).

AASi 3TOr0 NEPEABUHBLTE LITUDT AAS
orpaHnyeHns crubaHmnsa B NOAOXEHIE
C HEOBXOAMMbBIM 3HAYEHUEM B
rpaaycax (puc. 4). 3atem cHoBa
BAGBWTE LITUT B HANPaBAEHUM
LeHTpa LwapHMpa, Ytobbl
3adUKCHMPOBaTb HACTPOMKY (puc. 5).
AASt HACTPOMKK pasrnbaHms
NOBEPHUTE CTPEAKY B HANPaBAEHUM
CBETAO-CEPOro WTHdTa AAS
orpaHuyeHns pasrnbaHms 1
BbIMOAHUTE AEMCTBUSA, aHAAOTUYHbIE
AEVCTBUSIM NPU HACTPOMKe
OrpaHnyeHnsa crubaHusa.

Y6eanTech B TOM, UTO CTPEAKA CHOBA
YKa3blBa€eT Ha CHMBOA 3aKPbITOrO
3aMka @ (pvc. 6). B Takom
NMOAOXEHUM HACTPOEHHbIN YTOA

LIapHMpa opTesa He U3MEHUTCH
€caMonpon3BOAbHbIM 06pa3oMm
(Hanpumep, Npu TOAYKE).

+ OrpaHunyeHue crubanus: 0T -10° a0
120°

+ OrpaHunyeHure pasrnbaxus: Ot -10° A0
90°

PeryaAMpoBka NoAAOXKK AN KUCTU
MOANOXKa AAA KMCTH OpTe3a
3aduKCcHpoBaHa B HENTPaAbHOM
NOAOXEHUWU. AASI HACTPOMKHM LIapHKUpa
PRU oTBMHTUTE 06a BUHTa C
BHYTPEHHMM LWECTUTPAHHUKOM (pUC. 7).
Tenepb LWapHUP cBOBOAHO ABUraeTcs.
Bbl MOXeTe HacTpouTb orpaHnyeHne
npoHauUMK/CynuHaLMK HYXHbIM
06pa3om, BBUHUMBAS BUHTbI B
NPEAYCMOTPEHHbIX NoAOXeHUsAX 0-3 (1
=25° 2=50°3=75°).

UHCTPYKUUA No HapeBaHUIO

+ PaccterHute Bce 3aCTEXKU C KPIOYKOM
1 NAEYEBOW PEMELLIOK, MNOCAE Yero
HaaeHbTe 0pTe3 Takum obpasom,
4TOObI LLIAPHUP PACMOAarancs npsiMo
Haa 6OKOBbIM HAAMbILLIEAKOM (puC. 8).

* AAVMHY MOAAOXKM AASI KUCTU MOXHO
PEryAMpoBaTh NP1 NOMOLLM 060mX
BMHTOB Ha LUMHE NpeAnAedbs (puc. 9).
B KaxAOM NPOAOABHOM OTBEPCTUM
duKcaTopa NpeAnAeYbst AOAKEH
HaxOAMTbCS OAMH BUHT.

+ 3aTeM 3acTerHute obe 3aCTeXKU C
KPHOUKOM Ha peMeLLKax A
NPeAnAeYbst U 3aTAHUTE peMELLIKU
(puc. 10). Mocae 3TOro BbINOAHUTE Te
Xe AENCTBUSA C peMellKaMu AAS NAeYa.
Mpr HEOOXOAMMOCTU MPOKAAAKM
MOXHO 06pe3aTtb HOXHULAMU BAOAL
BbIMYKAbIX WBOB (puc. 11). Pemeliku
TakXe MOXHO YKOPOTUTb B
COOTBETCTBMMU C MHAUBMAYAABHbBIMM
0COBEHHOCTAMU. AN 3TOTO
paccTeErHUTE 3aCTEXKY-AUMYYKY U
0bpexbTe peMelok A0 HYXHON AAMHBI
(pnc.12). B koHUe nomecTute
NAEYEBOI PEMELLOK Ha LLEL.



MPOKAGAKY AAS LIEU MOXHO
nepemMeLLaTh Tak, Kak BaMm HyXHO.

+ [1pW CAMLLKOM CHABHOM 3aTArMBaHWM
PEMELLKOB BO3MOXEH 3aCTON AUMbI.
Mo3ToMy KX HYXHO YacTo
paccTernBartb.

PekomeHpaumu no yxopy

MepeA CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
AMMYYKW. XKUPbI, MAcAa, AOCbOHbI, Ma3u
1 OCTaTKM MblA@ MOTYT OKa3blBaTb
arpeccuBHOE BAMSHWE Ha MaTepuan 1
NPUBECTU K PA3APaXEHUIO KOXMK.

« CTupaiite n3peave BpyUHyH.

+ He otbennBats.

« He cylunTb B CYLUMABHOM MalLUUHE.

« He rnapnthb.

« He noaBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.
Mpn NpaBUABHOM UCMOAb30BaHMK
LIapPHMPHBIN MexaHu3M He Tpebyet
pPEMOHTa, OAHAKO €ro MOXHO CMa3blBaTb
HeboAbWMM KoAYecTBOM MTO3-cnpes.

WABR AR

MHCTPYKUUA NO XpaHEHUIO

XpaHWTb B CyXOM MECTe,NPeAOXpaHATh
OT BO3AEMCTBUA NPSMOr0 COAHEYHOTO
cBeTa.

Matepuansbi
AAOMUHWUIA, NOAUEMUA, dAacTaH, MY

OTBETCTBEHHOCTb

MpK MCNOAB3OBAHUW U3AEAUSI HE MO
Ha3HaYEHMI0 NPOU3BOAWUTEAL HE HECET
HWKaKO OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAtoAaliTe ykasaHus No 6e3onacHoCTH
1 NPEANUCAHWS, MPUBEAEHHbBIE B 3TOM
UHCTPYKLMM.

YTuausauusa
Mocae ncnoAb3oBaHMA °

YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM 41
06pasom. w

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeiiiero
BbI3AOPOBAEHMSA!

B cAyuae peknamalmii, CBA3aHHbIX ¢
N3AEAMEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHWE
TKaHW UAU AEDEKTbI MOCAAKM,
obpallaiTech, noxaayiicra,
HENOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NoCTaBASOLLEMY MEAULMHCKME
nspennst. Mpon3BOANTEAS, a TakXe B
KOMMETEHTHBIN OpraH rocyaapcTsa-
uneHa EC HeobxoAMMO MHGOPMMPOBATb
TOABKO O CEPbE3HbIX CAyYasx, KOTopble
MOTYT NPUBECTU K 3HAUYUTEABHOMY
YXYALIEHWIO COCTOAHMS 3A0POBbS MAK
cMmepTu. OnpeaeneHre Cepbe3HbIx
CAyYaeB CcopePXMTCH B apT. 2 Ne 65
Pernamenta (EC) 2017/745 (PMWU).



medi
Epico ROMs PRU

Kullanim amaci

medi Epico ROMs PRU, proksimal
radioulnar eklemin ayarlanabilir
immobilizasyon @ ile mobilizasyonunu
@ saglayan bir dirsek ortezidir.

Endikasyonlar

Dirsek ekleminin hareket kisitlamali,

erken fonksiyonel bir mobilizasyonu ve

proksimal radyus ulnar ekleminin

imobilizasyonlu gereken tim

endikasyonlar, érnegin:

- Mediyal ve/veya lateral yan bantlarin

operatif refiksasyonu

Operatif bakimdan gecirilmis biseps

veya triseps kiriklari

Dirsek luksasyonlarinin konservatif

terapisi

+ Dirsek luksasyon kiriklarinin operatif
bakimi

+ Mediyal veya lateral yan bant

plastikleri

Radyal kapak kirigr (konservatif,

postoperatif)

Protetik bakimlardan sonra iyilesme

sonucunun korunmasi

« Distal humerus kingi (konservatif,
postoperatif)

Kontrendikasyonlari

« Eslikeden norolojik hasarlar, 6rn. n.
ulnaris

« Kompartman sendromu

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damar ya da

sinirlerin daralmasi gorlebilir. Bu

nedenle asagidaki durumlarda

uygulama dncesinde tedavi eden

doktorla gériismeniz onerilir:

« Uygulama bolgesinde 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.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

QuickLock mekanizmasi

QuickLock (hizli kilitleme) mekanizmasi,
hareket araliginin (Range of Motion,
ROM) hizli bir sekilde sabitlenebilmesini
veya serbest birakilabilmesine olanak
saglar. Eklemi sabitlemek icin, doner
eklem Gzerindeki mandal kapali kilit
simgesine (&) getirin. Ayarlanmis olan
hareket araligini serbest birakmak icin
mandali tekrar acik kilit simgesine (@)
getirin.

Uzatma ve biikme sinirlarinin

ayarlanmasi

+ Epico ROMs PRU ortezi, uzatma agisi
0°ve biikme acisi 90° olacak sekilde
ayarlanmis olarak gelir. Bikme ve
uzatma acilarini ayarlamak icin ilk



once QuickLock mekanizmasini serbest
birakin (Sekil 1). Ardindan
gbstergeyi, @' simgesi biikme
sinirlama pimi ile ayni hizaya gelene
kadardondurin.

Dikkat: Gostergenin ve biikme piminin
uclaritam olarak birbirlerine
bakmalidir (Sekil 2).

+ Simdi, acik gri pimi disariya ¢ekip
biikme ayarini yapabilirsiniz (Sekil 3).
Bunun icin bilkme piminiistenilen
derece sayisina getirin (Sekil 4).
Ardindan, yaptiginiz ayari sabitlemek
icin pimiyine eklemin merkezine
dogru itin (Sekil 5). Uzatma ayarini
yapmak icin gdstergeyi acik gri uzatma
sinirlama pimine isaret edecek sekilde
doéndirin ve bikme ayarini yaparken
uyguladiginiz islemin aynisini
uygulayin.

+ Ortez ekleminin derece ayarinin
istenmeden (6r. carpma nedeniyle)
degismesini onlemek icin géstergeyi
tekrar kilit simgesine (&) isaret edecek
sekilde dondriin (Sekil 6).

+ Bukme sinirlamasi: -10°-120°

+ Uzatma sinirlamasi: -10°-90°

El desteginin ayarlanmasi

Ortezin el destegi notr konumda
sabitlenmistir. PRU eklemi ayarlamak
icin alyan vidalarmin ikisini de sokiin
(Sekil 7). Eklem simdi serbestce hareket
ettirilebilir. Simdi vidalari 0-3
konumlarina vidalayarak gerekli
pronasyon/supinasyon ayarini
yapabilirsiniz (1=25°, 2=50°, 3=75°).

Takma talimatlari

« Butlin crrt cirtlari ve omuz bandini agin
ve ortezi, eklem dogrudan yan
epikondilin tzerine gelecek sekilde
takin (Sekil 8).

+ El desteginin uzunlugu, alt kol rayinda
bulunan iki vida ile ayarlanabilir (Sekil
9). Alt kol bolimiinde bulunan uzun
deliklerde birer vida bulunmaktadir.

- ilk 8nce, alt kol bantlarinda bulunan

crtcirtlar kapatin ve bantlari cekerek
sikin (Sekil 10). Ayni islemi st kol
bélimiinde bulunan bantlarile
tekrarlayin. Gerekirse dolgulu kismin
ebatlari, dikislerin kenarindan makasla
kesilerek kiictltilebilir (Sekil 11).
Gerektiginde bantlar da kisaltilabilir.
Bunun icin bandin uc¢ kismindaki cirt
cirti agip bandi kullanicisina uygun
olacak sekilde kesin (Sekil 12).

+ Son olarak, omuz bandini ensenizin
tizerinden gecirin. Bant tizerinde
enseye denk gelmesi gereken yumusak
parca gerektiginde kaydirilabilir.

+ Bantlarin cok fazla sikilmasi lenfostaza
neden olabilir. Bantlar bu nedenle sikca
aciimahdir.

Bakim dnerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde

kapatin. Yaglar, losyonlar, merhemler ve

sabun artiklar malzemeyi bozabilir ve

ciltte tahrise neden olabilir.

- Urtinii tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Uttilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda bakim

gerektirmeyen eklem mekanizmasi,

gerektiginde biraz PTFE sprey ile

yaglanabilir.

W X AR

Saklama

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

Materyal
Aliminyum, polyamit, elastandan, PU

Sorumluluk
Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek



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

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine 41
uygun bir sekilde bertaraf edin. W
medi Ekibiniz

size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin drgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda liitfen
dogrudan tibbi Griinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saghk
durumunun blyik 6lctide kétllesmesine
veya 0lime 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 Epico ROMs PRU to orteza fokcia
stuzaca do mobilizacji @ i
regulowanego unieruchomienia@@
stawu promieniowo-tokciowego
blizszego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych
wymagana jest wczesna funkcjonalna
mobilizacja z ograniczeniem ruchomosci
stawu tokciowego i unieruchomienie
stawu promieniowo-tokciowego
blizszego, np.:

« Operacyjne ponowne zespalanie
wiezadet pobocznych przysrodkowych
i/lub bocznych

Zerwania bicepsu lub tricepsu leczone
operacyjne

Leczenie zachowawcze zwichnied
stawu tokciowego

Leczenie operacyjne ztaman i
zwichniec stawu tokciowego

+ Przysrodkowe lub boczne plastiki
wiezad+ta pobocznego

Ztamanie nasady kosci promieniowe;j
(zachowawczo, pooperacyjnie)
Zabezpieczenie efektu leczenia po
leczeniu protetycznym

Ztamanie nasady dalszej kosci
ramiennej (zachowawczo,
pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

- Towarzyszace zaburzenia
neurologiczne, np. uszkodzenie nerwu
tokciowego

« Zespdt ciasnoty przedziatdw
powieziowych

Zagrozenia/ Dziatania niepozadane
W przypadku ciasno przylegajacych

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

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

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

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

Mechanizm QuickLock

Mechanizm QuickLock umozliwia
szybkie zablokowanie lub odblokowanie
regulacji zakresu ruchu (Range of
Motion (ROM)). Aby unieruchomic
przegub, nalezy przesunac zatrzask na



przegubie obrotowym do symbolu
zamkniecia (). Aby odblokowaé
ustawiony zakres ruchu (ROM), nalezy
ponownie przesunac zatrzask do
symbolu otwarcia(@').

Regulacja ogranicznika zgiecia i

wyprostu

« W ortezie medi Epico ROMs PRU
zamontowano ogranicznik wyprostu i
zgiecia o kacie 0°190°. Aby ustawic
zgiecie/wyprost, nalezy najpierw
odblokowaé mechanizm QuickLock
(ilustr. 1). Nastepnie przekrecic¢
wskaznik, az symbol @' znajdzie sie
ma wysokos$ci pinu ogranicznika
zgiecia.

+ Wskazéwka: Koricowki wskaznika i
pinu zgiecia musza wskazywac
doktadnie na siebie (ilustr. 2).

« Teraz mozna wyciagnac jasnoszary pin

i ustawic zgiecie (ilustr. 3). Aby to
zrobi¢, przesunad pin zgiecia na
wybrana warto$¢ w stopniach (ilustr.
4). Nastepnie wcisng¢ pin z powrotem
w kierunku srodka ztacza, aby
zablokowac ustawienie (ilustr. 5). Aby
ustawi¢ wyprost, przekreci¢ wskaznik
do jasnoszarego pinu ogranicznika
wyprostu i postepowac analogicznie,
jak przy ustawianiu zgiecia.

« Aby zabezpieczy¢ orteze przed
przypadkowa zmiang ustawienia kata
jej przegubu ortezy (np. na skutek
uderzenia), nalezy upewnic sie, ze
wskaznik ponownie wskazuje symbol
zamkniecia & (ilustr. 6).

+ Ograniczenie przy zginaniu: -10°-120°

« Ograniczenie przy prostowaniu:
-10°-90°

Ustawianie podktadki

Podktadka ortezy zostata zamocowana
w potozeniu neutralnym. Aby
wyregulowac przegub PRU, nalezy
poluzowac obydwie Sruby imbusowe
(illustr.7). Teraz przegub jest ruchomy.
W zaleznosci od specyfikacji mozna

ustawi¢ zadana pozycje pronacji/
supinacji, wkrecajac Sruby w
wyznaczone pozycje 0-3 (1=25%2=
50°3=75°).

Instrukcje zaktadania

+ Rozpiac¢ wszystkie zapiecia haczykowe
oraz pasek ramienny i zatozy¢ orteze
w taki sposéb, aby przegub znajdowat
sie bezposrednio nad nadktykciem
bocznym (ilustr. 8).

+ Dtugos¢ podktadki mozna regulowac
za pomoca dwéch $rub na szynie
przedramienia (ilustr. 9). W kazdym
otworze podtuznym skorupy
przedramienia musi znajdowac sie
sruba.

- Najpierw nalezy zapia¢ dwa haczyki
paskéw przedramion i dociagnac paski
(ilustr.10). Nastepnie w ten sam
spos6b nalezy zapiac paski ramienne.
W razie potrzeby poduszki mozna
docia¢ nozyczkami wzdtuz wypuktych
szwow (ilustr. 11). Paski mozna
réwniez indywidualnie dopasowa,
skracajace je. W tym celu nalezy
odpiac rzep na koricu paska i
odpowiednio przycia¢ pasek
(illustr.12).

+ Na koniec umiesci¢ pasek ramienny na
karku. Poduszke tylna mozna dowolnie
przesunad.

+ Zbyt ciasne zapiecie paskéw moze
prowadzi¢ do zatoréw limfatycznych.
W zwiazku z tym paski nalezy czesto
odpinac.

Wskazéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep. Smary,
oleje, lotony, masci i resztki mydta moga
uszkodzi¢ materiati wywotac
podraznienia skory.

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

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.



+ Nie prasowac.

« Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu
mechanizm przegubowy jest
bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

WABl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, poliamide, elastan,
poliuretan

Odpowiedzialnos$¢

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

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z )
przepisami. Wﬂ

Pracownicy firmy medi
2ycza 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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Destinatia utilizarii

medi Epico ROMs PRU este o orteza a
cotului pentru mobilizarea@cu
imobilizare @ ajustabila a articulatiei
proximale radius-ulna (cotului).

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o
mobilizare functionald timpurie cu
limitarea miscdrii articulatiei cotului si
imobilizare a articulatiei proximale
radius-ulna (cotului), ca de ex.:
Refixarea operatorie a ligamentelor
mediale si/sau laterale

Rupturile de biceps sau triceps tratate
operator

Terapia conservativa a luxatiilor
cotului

Tratamentul operator al fracturilor-
luxatiilor cotului

Plastica ligamentelor mediale sau
laterale

Fractura capului radiusului
(conservativ, postoperator)
Asigurarea rezultatelor vindecarii
dupa tratamente protetice

Fractura distala a humerusului
(conservativ, postoperator)

Contraindicatii

« Deteriorari neurologice Tnsotitoare, de
ex. N. ulnaris

« Sindrom de crestere a presiunii intr-o
cavitate

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de
sustinere sunt aplicate prea strans, pot
sd apara fenomene locale de compresie
sau constrictie a vaselor de sdnge ori a
nervilor. De aceea recomanddm ca in
circumstantele prezentate mai jos sd va
consultati cu medicul dumneavoastra

curantnainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele
sau ranin zona de aplicare, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesivad, umflare sau
nrosire)

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

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

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

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

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

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

Grupul de pacienti tinta: Angajatii n
activitati de ingrijirea sanatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Mecanism QuickLock

Mecanismul QuickLock da posibilitatea
unei fixari respectiv eliberdri rapide a
libertdtii de miscare ,Range of Motion
(ROM)”. Pentru a fixa articulatia,
impingeti zavorul de la articulatia
rotativa pe simbolul inchis (). Pentru a
elibera ROM reglat, impingeti zavorul
din nou pe simbolul deschis (@").

Ajustarea limitatorului de flexiune si
extensie
+ Orteza medi Epico ROMs PRU este



preinstalatd cu un unghi de extensie si
de flexiune de 0° extensie si 90°
flexiune. Pentru a ajusta flexiunea
respectiv extensia, mai intdi eliberati
mecanismul QuickLock (Fig. 1).Tn
continuare rotiti indicatorul pana cand
simbolul @ se afl3 lain3ltimea
stiftului pentru limitarea flexiunii.
Indicatie: Varful indicatorului si a
stiftului de flexiune trebuie sa arate
exact unul catre celdlalt (fig. 2).

« Acum puteti sd scoateti prin tragere
stiftul gri deschis si sa efectuati
ajustarea flexiunii (Fig. 3). Pentru
aceasta Tmpingeti stiftul flexiuniila
gradatia dorita (Fig. 4). Inincheiere
apasati stiftul din nou n directia
centrului articulatiei pentru a asigura
ajustarea (Fig. 5). Pentru a ajusta
extensia, rotiti indicatorul la stiftul gri
deschis pentru limitarea extensiei si
procedati analog ca la ajustarea
flexiunii.

« Pentru a asigura faptul cd nu se
schimbd in mod nedorit reglarea
gradelor articulatiei ortezei (de ex. prin
lovire) asigurati-va cd indicatorul sta
din nou pe simbolul inchis & (Fig.6).

« Limitarea flexiunii: -10°-120°

« Limitarea extensiei: -10°-90°

Ajustarea suportului pentru mana
Suportul pentru mand al ortezei este
fixatTn pozitia neutra. Pentru a ajusta
articulatia PRU, desfaceti ambele
suruburi Inbus (Fig. 7). Acum articulatie
este mobil3 liber. Tn functie de indicatie
puteti efectua pozitionarea pronatie/
supinatie doritd, pentru care insurubati
suruburile Tn pozitiile prevdazute 0-3
(1=25°; 2=50°; 3=75°).

Instructiuni de aplicare

+ Deschidetiinchizatoarele carlig si
cureaua de umar si aplicati orteza
astfel incat articulatia sd stea direct
peste epicondilul lateral (Fig. 8).

« Suportul méinii poate fi ajustat pe

Romana

lungime prin intermediul celor doua

suruburi de la sina antebratului (Fig. 9).

Tn fiecare gaurd alungita a atelei

mulate a antebratului trebuie sa se

gdseasca unsurub.

Mai Tntdi inchideti ambele

inchizatoare carlig ale curelei

antebratului si trageti fix benzile de
curea (Fig. 10). Apoi procedati exact Tn
acelasi mod cu benzile de curea ale
bratului (humerus). Dacd este necesar
pernutele pot fi taiate cu o foarfeca la
dimensiune de-a lungul cusaturii
bombate (Fig. 11). Curelele pot fi
scurtate de asemenea singular. Pentru
aceasta deschidetiinchiderea tip arici
la capatul curelei si tdiati cureaua

corespunzator (Fig. 12).

« La sfarsit asezati cureaua de umar
peste ceafd. Pernuta de ceafd permite
sa fie Tmpinsad singular.

+ Din cauzainchiderii intinse a curelei se
poate ajunge la retentii ale limfei. Din
acest motiv benzile curelei trebuie sa
fie deschise mai des.

Instructiuni deintretinere

Tnchideti toate Tmbinérile tip scai Tnainte

de spadlare. Vaselinele, uleiurile, lotiunile,

cremelesireziduurile de sapun pot ataca

materialul si pot provoca iritatii ale pielii.

- Spalati de mana pernutele/captuseala,
de preferinta cu detergent medi clean.

+ Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-I calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

La utilizare normald, mecanismul

articulatiei este fara intretinere, dar

poate fi lubrifiat cu putin spray PTFE.

@ X B =R

Instructiuni de depozitare
Pdstrati orteza intr-un loc uscat si ferit
de razele directe ale soarelui.
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Compozitia materialului
Aluminiu, poliamida, elastan, PU

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd Tn cazul utilizarii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare
precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Dupa utilizare, eliminati ca deseu 2
conform reglementarilor. Wﬂ

Echipa medi
vd ureaza Tnsandtosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Formal

medi Epico ROMs PRU er en albueortose
til mobilisering @ med innstillbar
immobilisering @ av det proksimale
radius-ulnar-leddet.

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever tidlig

funksjonell mobilisering med begrenset

bevegelighetialbueleddet og justerbar

immobilisering av det proksimale

radius-ulnar-leddet, f.eks.:

« Kirurgisk refiksering av mediale og/

eller laterale kollaterale ligamenter

Kirurgisk behandlede biceps- eller

tricepsrupturer

Konservativ behandling av

albueluksasjoner

« Kirurgisk behandling av
albueluksasjonsfrakturer

+ Mediale eller laterale kollaterale

ligamentrekonstruksjoner

Radiushodefraktur (konservativ,

postoperativ)

Sikring av helbredelsesresultatet etter

protesebehandling

« Distal humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikasjoner

+ Ledsagende nevrologisk skade, f.eks. i
ulnarnerven

« Kompartmentsyndrom

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta lokale trykksymptomer
ellerinnsnevringer av blodkar eller
nerver ved for tettsittende hjelpemidler.
Du ma derfor konferere med
behandlende lege fgr bruk under
folgende omstendigheter:

+ Sykdommer eller skader pa huden i

bruksomradet, seerlig hvis det er tegn
pa betennelse (sterk oppvarming,
hevelse eller rgdhet)

« Forstyrrelserifglelse og
blodsirkulasjon (f.eks. ved diabetes,
areknuter)

+ Lymfedreneringsforstyrrelser —og ikke
entydige hevelseri blgtvev pa siden av
bruksomradet

Ved bruk av tettsittende hjelpemidler

kan det oppsta lokale hudirritasjoner

ellerandre irritasjoner, noe som skyldes
mekanisk irritasjon av huden (spesielti
forbindelse med svettedannelse) eller
materialsammensetningen.

Beregnede brukere og
pasientmalgruppe

Til de beregnede brukerne regnes
medlemmer av helseyrkene og pasienter,
blantannet personer som stgtter pleien,
etter at passende informasjon er gitt av
medlemmer av helseyrkene.
Pasientmalgruppe: Helsepersonell
behandler voksne og barn basert pa
tilgjengelige mal/starrelser og
ngdvendige funksjoner/indikasjoner i
henhold til sitt ansvarsomrade, i det
man tar hensyn til produsentens
informasjon.

QuickLock mekanisme
QuickLock-mekanismen muliggjgr rask
fiksering eller frigivelse av
bevegelsesomradet (Range of Motion —
ROM). For a fiksere leddet skyver du
ldsen pa svingleddet til det lukkede
symbolet (). For & frigjgre innstilt ROM
skyver du lasen tilbake til apent symbol

(@).

Innstilling av fleksjons- og

ekstensjonsbegrenningen

« medi Epico ROMs PRU-ortosen er
forhandsinstallert med en
ekstensjons- og fleksjonsvinkel pa 0°
ekstensjon og 90° fleksjon. For a stille
inn fleksjonen eller ekstensjonen



frigjer du fgrst QuickLock-mekanismen
(fig. 1). Drei deretter pekeren til
symbolet @ befinner seg pa hgyde
med fleksjonsbegrensningsstiften.
Merknad: Spissene pa pekeren og
fleksjonsstiften ma peke ngyaktig mot
hverandre (fig. 2).

+ N4 kan du trekke ut den lysegra stiften
og stille inn fleksjonen (fig. 3). For a
gjore dette skyver du fleksjonsstiften
til gnsket gradtall (fig. 4). Skyv deretter
stiften tilbake mot midten av leddet
for & feste innstillingen (fig. 5). For a
justere ekstensjonen dreier du pekeren
paden lysegra stiften til
ekstenjonsbegrensningen og fortsetter
pa samme mate som for
fleksjonsinnstillingen.

« For asikre at gradinnstillingen pa
ortoseleddet ikke endres utilsiktet
(feks. pa grunn avsammenstgt), ma
du sgrge for at pekeren star pa det
lukkede symbolet @ igjen (fig. 6).

« Fleksjonsbegrensning: -10°-120°

« Ekstensjonsbegrensning: -10°-90°

Innstilling av handstgtten
Handstgtten pa ortosen er fiksertien
ngytral posisjon. For a stille inn
PRU-leddet Igsner du de to
unbrakoskruene (fig. 7). Deretter er
leddet fritt bevegelig. Avhengig av
spesifikasjonene kan du oppna gnsket
pronasjons-/supinasjonsposisjon ved &
skru skruene innide beregnede
posisjonene 0-3 (1=25° 2=50°; 3=75°).

Slik tas den pa

« Apne alle hakefestene og
skulderstroppen, og legg pa ortosen
slik at leddet er rett over den laterale
epikondylen (fig. 8).

Lengden pa handstgtten kan justeres
med de to skruene pa
underarmskinnen (fig. 9). Det ma veere
en skrue i hvert sporiunderarmskalen.
Lukk farst de to hakefestene pa
underarmsstroppene og stram

stroppene (fig. 10). Fortsett deretter pa
samme mate med overarmstroppene.
Om ngdvendig kan putene klippes til
langs de buede ssmmene med en saks
(fig. 11). Stroppene kan ogsa forkortes
individuelt. For a gjgre dette apner du
borrelasen pa enden av stroppen og
klipper til stroppen tilsvarende (fig. 12).

« Til slutt legger du skulderstroppen
over nakken. Nakkeputen kan
forskyves individuelt.

+ Hvis stroppene er festet for stramt,
kan det oppsta lymfgdem. Derfor skal
stroppene apnes hyppig.

Vaskeanvisning

Fjern borreldsen fgr vasking. Saperester,

kremer eller salver kan forarsake

hudirritasjoner og materialslitasje.

+ Vask produkt fortrinnsvis for hand
med medi clean vaskemiddel.

« Ma ikke blekes.

« Lufttarkes.

+ Ma ikke strykes.

« Ma ikke renses kjemisk.

Ved normal bruk er leddmekanismen

vedlikeholdsfri, men kan smgres med litt

PTFE-spray.

W ABl AR

Lagringsanvisning
Lagre produktet tgrt og beskyttet mot
direkte sollys.

F X

Materialsammensetning
Aluminium, polyamid, elastan, PU

Ansvar

Produsentens ansvar utlgper ved

feil bruk. Les ogsa de tilsvarende
sikkerhetsanvisningene og instruksjonen
i denne handboken.

°
Avfallsbehandling )
Avfallsbehandles riktig etter bruk. Wﬂ



Ditt medi-team
gnsker deg god bedring!

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for
eksempel skader pa tekstilene stoffet
eller mangleri passformen, ma du
kontakte leverandgren av det
medisinske utstyret direkte. Bare
alvorlige hendelser som kan fgre til
betydelig forverring av helsetilstanden
eller ded, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten. Alvorlige
hendelser er definertiartikkel 2 nr.65 i
forordning (EU) 2017/745 (MDR).



BbArapcku
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MpeaHa3HaueHne

medi Epico ROMs PRU e opTtesa 3a
AGKbT 3@ MOANOMaraHe Ha MoBUAHOCTTa
@ iy
@c perynpyemo o6espsuxsaHe@na
NPOKCHMaAHaTa AbYeBO-AaKbTHA CTaBa.

MNokasaHuA

Bcuuku nokasaHus, M3UCKBALLM paHHO
bYHKLMOHAAHO MOOBUAM3MPaHE C
orpaHMYeHo ABMXEHWE Ha AaKbTHaTa
cTaBa v 06e3ABUXBaHe Ha
NPOKCMMaAHaTa AbYEeBO-AaKbTHa CTaBa,
Hanp.:

onepatuBHa pedukcauma Ha
MEAMAAHUTE U/WAK AaTEPAAHKUTE
KoAaTEPaAHU AUramMeHTH
KOHCEpPBATUBHO AeYeHMe Ha
MN3KbAYBAHMSA Ha AAKbTA

0onepaTMBHO AeYeHne Ha GpakTypu C
M3KbAYBAHE Ha AaKbTS

NAACTUKa Ha MEAMAAHMA MAK
AaTEPAAHWUA KOAATEPANEH AUTAMEHT
onepaTMBHO AeKYBaHW Pas3kbCBaHMS
Ha buuenca Wav Tpuuenca
dpakTypa Ha rnaBaTa Ha AbyeBaTa
KOCT (KOHCEepBaTUBHO,
noctonepaTuBHO)

rapaHTMpaHe Ha 03ApaBUTEAHWSA
pesyATaT CAeA NpoTe3npaHe
AMCTaAHa GpaKkTypa Ha paMeHHaTa
KOCT (KOHCEpPBAaTMBHO,
nocTonepaTtnBHO)

MpoTuBonokasaHusa

+ CbNbTCTBALLO HEBPOAOTMUYHO
yBpEXAaHe, Hanp. Ha AaKbTHUA HepPB

+ KoMnapTMeHT CUHAPOM

PuckoBe / cTpaHUUHU eDEKTHU

Mpw NABTHO NPUAENBALLM MOMOLLHK
CpeACTBa Morart Aa Ce NOSIBSAT AOKaAHM
CUMMNTOMM Ha NOBUWEHO HaAAraHe 1AM
CBMBaHe Ha KPbBOHOCHWUTE CbAOBE MAMU

HepBwWTe. 3aToBa TPsAbBa Aa ce
KOHCyATMpaTe ¢ Baluna aekap B
CAEAHUTE CAyYan npean ynotpeba:
KoxHK 3aboAsiBaHUA UAK
HapaHaBaHWs B 30HaTa Ha
NpUAOXEHKE, 0COBEHO NPU3HaLM Ha
Bb3MNaAeHUe (MPEKOMEPHO 3aTOMNAAHE,
NoAyBaHe MAM 3a4epBABaHE)
CeH30pHM 1 KPbBOHOCHM HapyLLIeHWs
(Hanpumep AnabeT, pasLinpeHn BeHK)
HapylweHnua Ha AMMQHUA ApeHax —
ChLLO HEEAHO3HAYHM OTOLM Ha MeKnTe
TbKaHW U3BbH 30HaTa Ha NPUAOXEHWE
|_|pl/l HOCeHe Ha NALTHO NpUAenBaLlUun
MOMOLLHM CPEACTBA MOXE A@ Bb3HUKHE
AOKaAHO Apa3HEeHe MAKM Bb3MNaneHne Ha
KoxaTta, KOETO MOXE Aa Ce AbAXM Ha
MexaHWYHO ApPa3HEHe Ha Koxarta
(ocobeHo npu 13noTaBaHe) UAK Ha
MaTepuanHus CbCTas.

MpeABUAEHW NOTPEOUTEAU U LLEAEBU
rpynu Ha nauueHTuTe

KbM npeaBuaeHUTE notpebutean cnaaat
paboTelly B npodecunte B
3ApaBeonasBaHeTo v nauneHTH,
BKAKOYUTEAHO NMomMaratlin B rpmxmnTe
AMUa, CAeA CbOTBETHO U3ACHABaHE OT
CAYXUTEAM B NpodecunTe B
3ApaBeONa3BaHero.

LleaeBa rpyna Ha nauneHTu:
CayxuTeAUTE B NpodecumnTe B
3ApaBeona3BaHeTo cHabAABaT Ha CBOS
OTrOBOPHOCT Bb3PaCTHU K Aela Ha
6a3aTa Ha pasMepuTe/TOAEMUHITE, C
KOWTO Ce pa3snoAara, v Ha
HEeo6XxoAMMMUTE GYHKLMKM/NOKA3aHHS,
KaTo ce otuntat MHGopmauumTe Ot
NPOW3BOAUTEAS.

Mexauuszbm QuickLock (6bp3o
dpukcupaHe)

MexaHnambT QuickLock no3soaaBa
6bP30 dUKCHpPaHe 1 0CBOBOXAaBaHE Ha
obxBaTta Ha ABUxeHue (ROM). 3a pa ce
duUKcHpa cTaBara, NAbL3HETE duKcaTopa
Ha LWapHWPHOTO CbEAMHEHNE KbM
CUMBOAa 3a 3aKkAlouBaHe (§). 3a aa



AebrokmnpaTe HacTpoeHnsa ROM,
NAb3HETE drKcaTopa OTHOBO KbM
cUMBOAa 3a oTBapsiHe (@).

HacTpolika Ha orpaHnyaBaHeTo Ha

drekcuaTa (CrbBaHeTo) U eKCTEH3UATa

(pasrbBaHeTo)

+ Optesara medi Epico ROMs PRU e

NpeABapUTEAHO MOHTMPaHa C brbA OT

0° 3a ekcteHsnsa u 90° 3a drekcus.

3a Aa 3apapeTe GAeKCUsTa UAK
eKCTeH3uATa, MbpBo AeBAOKMpaiiTe

MexaHudma QuickLock (dur. 1). Caea

TOBa BbPTETE NoKasaela AOToraea,

AOKaTO CMMBOALT @' Ce OKaxe Ha

BUCOYMHATA Ha WmdTa 3a

orpaHWyaBaHe Ha daekcuaTa.

YkazaHue: BbpxbT Ha nokasaneLa u

Ha WKdTa 3a drekcuaTa Tpsabea pa

coyaT TOYHO eAnH KbM ApyT (dur. 1).

Cera MoxeTe pAa U3TErAUTE

CBETAOCUBMS WMDT U AG

npeaAnpuemeTte peryaupaHe Ha

dnekcuaTa (dur. 3). 3a LeATa NAb3HeTe

LndTa 3a GAEKCHUATA BbPXY XeraHUTe

rpapycu (our. 4). Crep TOBa HaTUCHETE

OTHOBO LWKM®Ta B NOCOKa Ha cpeapaTa

Ha WapH1pa, 3a Aa duKcHpate

HacTpolikaTa (our. 5). 3a aa

peryampare ekcteH3usTa, 3aBbpTeTe

nokasaela BbpXy CBETAOCHBUA LLUNGT

3a OrpaHnyaBaHe Ha ekcTeH3usaTa v

AENCTBalTE KakTo Npu PeryAMpaHeTo

Ha dAekcuaTa.

« 3a Aa ce yBepwTe, Ye HacTpoikaTa Ha
rpaAycuTe Ha LapHWpa Ha opTe3aTta
He ce e MPOMEHWAE HEBOAHO (Hanp.
nopaau yaap), NpOBEPETE AaAU
nokasaAelbT € OTHOBO Ha CUMBOAa 3a
3aTBapsaHe @ (our. 6).

« OrpaHnyaBaHe Ha drekcuaTa:
-10°-120°

. OrpaHmuaBaHe Ha eKCTEeH3unATa.
-10°-90°

HacTtpo¥ika Ha onopara 3a pbkata
OnopaTa 3a pbkaTa Ha opTesara e
dunKcHpaHa B HeyTpaAHa nos3uumns. 3a
Aa HacTpouTe WwapHupa Ha PRU,

BbArapcku

pasxnabete aABata MMOYCcHU BoATa
(dnr.7). Cera wapHUPBT MOXE Aa Ce
ABWXM cBOBOAHO. B 3aBMCHMMOCT OT
npeanucanuaTa, MoxeTte Aa
npeAnpuemMeTe XenaHoTO NOAOXEHUE Ha
nponuHauus/cynuHaums, kato
3aBUHTUTE BUHTOBETE B NPEABUAEHUTE
no3numm 0 - 3 (1=25°; 2=50°; 3=75°).

UHCTPYKUMM 3a nocTaBsAHe

« OTBOpETE BCUUKM 3aKOMUYAAKM TUM
KyKa 1 paMeHHUst PEMbBK W NocTaBeTe
opTesaTta Taka, 4e LWapHUPbBT Aa ce
HaMupa AMPEKTHO HaA AaTepanHua
E€MUKOHAMA (dur. 8).

AbAXWHATa Ha onopaTa 3a pbkaTta
MOXE Aa Ce peryavpa nocpeaACTBOM
ABaTa BWMHTa Ha LunHaTa 3a
npeaMunnLaTa (dur. 9). BbB BCEKM
NPOABArOBaT OTBOP Ha LiMHaTa 3a
npeAMULLHMLATa TpbBa Aa UMa eAMH
BUHT.

MbpBO 3aTBOPETE ABETE 3aKOMYANKHM
TN KYKa Ha pemMblnTe Ha
npeAMULIHKULATE U 3aTerHete
pemMbyHUTE AeHTU (dur. 10). Caep TOBa
npoLeAnpanTe no CbLLUMA HaUUH C
pemMbuuTE Ha pPbKaTa Haa AakbTs. Mpu
HEe0OXOAMMOCT MOANOXKWUTE MOraT Aa
Ce n3pexart C HoXuLa No NMPOAbAXEHNE
Ha 13BUTUTE WeBoBe (pur. 11).
PembuuTE ChLLO MOraT Aa Ce CKbCAT
MHAMBMAYAAHO. 3a LeATa OTBOpeETe
BEAKPO 3akonuyankata B Kpas Ha
peEMbBKa ¥ OTPEXeTe CbOTBETHO
pembka (pur. 12).

Hakpas noctaBeTe pamMeHHWUA pemMbk
Ha BpaTa. [10AAOXKaTa 3a Bpata MOxe
Aa ce npemMecTsa MHAMBUAYAAHO.

AKO pembLMTE Ce 3aTerHat TBbpae
CUAHO, MOXE Aa Ce MOAYYN AUMOHE
KOHrecTus. Nopaan ToBa pEMbYHKUTE
AEHTH TpsibBa Aa ce OTBapAT No-4ecTo.

UHCTpYyKuMK 3a npaHe

Mons, Npean nNpaHe 3aAenete BEeAKPO
AeneHKaTa. MasHWHW, MacAa, AOCUOHHU,
mexaemu 1 OcTatbumTe OT canyH morat



BbArapcku

Aa NOBAUSISIT HEBAAroNpPUATHO Ha

MaTepuana U NPeAM3BUKaT APasHeHe .

- [lepete NpoAyKTa Ha pbka, 3a
npeanoynTaHe ¢ npenapart 3a npaHe
medi clean.

« A\a ce cylwu Ha Bb3AYX

+ N\a He ce n3benBa

« \a He ce rhaam

« A\a He ce NoYNCTBa XMMUYECKU

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray

geschmiert werden.

WAR AR

YKa3aHue 3a cbxpaHeHue

MoOASi, CbXxpaHsBanTe NPOAYKTa Ha CyXo
MSCTO W O Na3eTe OT Npsika CAbHYeBa
CBETAMHA.

CbcTaB Ha maTepuana
anyMuHUR, MoAamua, enactaH, My

OTroBopHoOCT

OTroBOpHOCTTa Ha NPOM3BOAMTEAS
oTnaaa Npu HenpasBWAHa ynotpeba.
CnassaiiTe CblLO CbOTBETHUTE
MHCTPYKLMK 3a 6€30MacHOCT U
MHCTPYKLMM B TOBa PbKOBOACTBO 3a
notpebuTeas.

U3xBbpAsiHE °
Aa ce U3XBbPAW NPaBUAHO CAEA )
ynotpeba. Wﬂ

BawwuAaT ekun Ha medi
B noxenaBa 6bp30 b3cTaHOBsIBaHe!

B cAyuait Ha peknamalui, CBbp3aHu ¢
NPOAYKTa, Kato NMOBPEAA Ha Apexata MAW
AedEKT Ha 0BAEKAO, MOASI, CBbPXETE ce
AVMPEKTHO C Balumsa MeAULMHCKM
cneunannct. Camo CepuosHin
MHUMAEHTU, KOUTO BMXa MOTAK Ad
AOBEAAT AO 3HAUUTEAHO BAOLLABAHE Ha

3APABETO UAM CMbBPT, TPS6Ba Aa ObaaT
AOKAAABAHW Ha NPOWM3BOAUTEAS U Ha
KOMMETEHTHWUA OpraH Ha AbpXxaBaTa-
uneHKa. CeprosHUTE MHUMAEHTH ca
AeOUHMPAHU B UA. 2, nap. 65 oT
PernameHT (EC) 2017/745 (MDR).
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Kayttokohde

medi Epico ROMs PRU on mobilisoiva
kyynarpadortoosi @ proksimaalisen
varttind-kyynarluunivelen sdadettavalla

immobilisoinnilla @ .

Indikaatiot

Kaikki indikaatiot, joissa tarvitaan

kyynarpdan nivelen varhaista

toiminnallista mobilisaatiota

liikelaajuuden rajoituksella ja varttina-

kyyndarluunivelen sdaddettavaa

immobilisointia, esimerkiksi:

Mediaalisten ja/tai lateraalisten

sivusiteiden kiinnitysleikkaus

+ Hauislihaksen tai kolmipdisen
olkalihaksen repeytyman
leikkaushoito

« Sijoiltaan menneen kyynadrpaan
konservatiivinen hoito

+ Sijoiltaan menneen kyynarpaan

murtumien leikkaushoito

Mediaalisten tai lateraalisten

sivusiteiden rekonstruktiivinen

leikkaus

Varttindluun paan murtuma

(konservatiivinen, postoperatiivinen)

Proteesien asentamisen jalkeinen

hoito

Distaalinen olkaluun murtuma

(konservatiivinen, postoperatiivinen)

Kontraindikaatiot

« Samanaikaiset hermovauriot, esim.
kyyndrhermo

+ Aitio-oireyhtyma

Riskit / haittavaikutukset

Tiiviisti isuvat apuvalineitd aiheuttaa
paikallisia painaumia tai

verisuonten tai hermojen puristumista.
Siksi seuraavissa tapauksissa on syyta

neuvotella hoitavan lddkarin kanssa

kayttoa:

« lhon sairaudet tai vammat
kayttoalueella, erityisesti jos esiintyy
merkkeja tulehduksesta (kuumotus,
turvotus tai punoitus)

+ Tunto- kylla verenkiertohadiriot (esim.
diabetes, suonikohjut)

+ Immunestekierron hdiriét —samoin
kuin pehmytkudosten epaselva
turvotus kayttdalueen

Tiiviisti kiinnitettyja apuvalineita

kaytettdessa voi esiintyd paikallista

ihodrsytysta tai ihon mekaanisesta
arsytyksesta (varsinkin hikoilun) tai
materiaalin koostumuksesta johtuvaa
artymista.

Aiotut kdyttdjatja
potilaskohderyhma

Kayttdjiin kuuluvat terveydenhuollon
ammattilaiset ja potilaat, mukaan
luettuna hoidossa tukena olevat
henkilot, jotka ovat saaneet vastaavan
opastuksen terveydenhuollon
ammattilaisilta.

Potilaskohderyhma: Terveydenhuollon
ammattilaiset ovat vastuussa
tuotteiden valitsemisesta aikuisille ja
lapsille kdytettavissa olevien mittojen/
kokojen ja tarvittavien toimintojen/
indikaatioiden perusteella. Heiddn on
huomioitava siind valmistajan
ilmoittamat tiedot.

QuickLock-mekanismi
QuickLock-mekanismi mahdollistaa
liikelaajuuden (Range of Motion, ROM)
nopean kiinnityksen tai vapautuksen.
Kun haluat kiinnittaa nivelen, tydonna
kiertonivelessa oleva salpa suljetun
symbolin kohdalle (&). Kun haluat
vapauttaa asetetun liikelaajuuden,
tyonna kiertonivelessa oleva salpa
takaisin avoimen symbolin kohdalle

(@)



Koukistuksen ja ojennuksen

rajoituksen asettaminen

+ medi Epico ROMs PRU -ortoosiin on
asennettu valmiiksi ojennus- ja
koukistuskulma. Ojennus on 0°ja
koukistus 90°. Kun haluat saataa
koukistusta tai ojennusta, vapauta
ensin QuickLock-mekanismi (kuva 1).
Kierra sen jalkeen osoitinta, kunnes
symboli @ on koukistuksen
rajoituksen nastan korkeudella.
Huomautus: Osoittimen ja
koukistuksen nastan karkien on oltava
tdysin vastakkain (kuva 2).

+ Nyt voit vetdd vaaleanharmaan nastan
ulos ja saataa koukistuksen (kuva 3).
Tyonna koukistuksen nasta halutun
asteluvun kohdalle (kuva 4). Lukitse
asetus sen jdlkeen painamalla nasta
takaisin nivelen keskikohdan suuntaan
(kuva 5). Kun haluat saataa ojennusta,
kierra osoitin ojennuksen rajoituksen
vaaleanharmaan nastan kohdalle ja
menettele samalla tavalla kuin
koukistuksen saatamisessa.

« Varmistaaksesi, ettd ortoosinivelen
kulma ei muutu tahattomasti (esim.
téndisyn vaikutuksesta), on
huolehdittava siita, etta osoitin on
jélleen suljetun symbolin @ kohdalla
(kuva 6).

« Koukistuksen rajoitus: -10°- 120°

« Ojennuksen rajoitus: -10°- 90°

Kdsituen sdataminen

Ortoosin kasituki on kiinnitetty
neutraaliin asentoon. Avaa kumpikin
kuusiokoloruuvi varttina-
kyynarluunivelen saatamistd varten
(kuva 7). Nivel liikkuu nyt vapaasti. Voit
suorittaa maardyksesta riippuen
halutun sisaankierron/uloskierron
asetuksen kiertdamalla ruuvit vastaaviin
asentoihin 0-3 (1=25°; 2=50°; 3=75°).

Pukemisohje
« Avaa kaikki tarranauhat ja olkahihna ja
aseta ortoosi siten, ettd nivel on

suoraan sivuttaisen sivunastan

ylapuolella (kuva 8).

Kasituen pituutta on mahdollista

sddtda kahden kyyndrvarsikiskossa

olevan ruuvin avulla (kuva 9).

Kyynarvarsikiskon jokaisessa

pitkittdisreidssa on oltava ruuvi.

Sulje ensin kumpikin

kyyndarvarsihihnan tarranauha ja

kirista hihnat (kuva 10). Menettele sen
jalkeen samalla tavalla olkavarren

hihnojen kanssa. Pehmusteet voidaan
tarvittaessa leikata sopivan kokoisiksi

kohosaumoja pitkin saksilla (kuva 11).

Myds hihnat voidaan lyhentda

tarvittavaan pituuteen. Avaa sita

varten hihnan paassa oleva
tarrakiinnitys ja leikkaa hihna sopivan

pituiseksi (kuva 12).

+ Aseta olkahihna lopuksi niskaan.
Niskapehmusteen voi siirtda
tarvittavaan kohtaan.

+ Hihnojen kiristaminen liian tiukalle voi
johtaa imunesteentungokseen. Sen
takia hihnat tulisi avata usein.

Hoito

Sulje tarranauhat ennen pesua.

Saippuajdamat, voiteet tai tahnat voivat

aiheuttaa ihodrsytystd ja materiaalin

kulumista.

» Pese tuote kasin, mieluiten medi clean
-pesuaineella.

« Eivalkaisua.

« Ripusta kuivumaan.

- Eisaasilittaa.

« Ei kemiallista pesua.

Normaalikdytossa nivelmekanismi ei

tarvitse huoltoa, mutta se voidaan

voidella pienelld madralla PTFE:ta.

@ X B =R

Sailytysohjeet
Sdilytd tuotetta kuivassa ja suoralta
auringonvalolta suojattuna.



\,
.)/;/_\\_

Materiaalin koostumus
Aluminii, polyamidi, elastaani, PU

Vastuu

Valmistajan vastuu raukeaa, jos tuotetta
ei kdytetd sen kdyttotarkoituksen
mukaisesti. Noudata myds tassa
kayttoohjeessa olevia asiaankuuluvia
turvallisuusohjeita ja -maardyksia.

Havittdaminen °
Havita kayton jalkeen =3 )
asianmukaisesti. Wﬂ

medi-tiimisi
toivottaa sinulle pikaista paranemista!

Jos tuotteen yhteydessd ilmenee syyta
reklamaatioihin, kdanny suoraan
lddkinnallisen erikoisliikkeen puoleen.
Reklamaatioiden syita voivat olla
esimerkiksi neuloksen viat tai
istuvuuteen liittyvat puutteet.
Ainoastaan vakavista vaaratilanteista,
jotka voivat johtaa terveydentilan
huomattavaan heikkenemiseen tai
kuolemaan, on ilmoitettava
valmistajalle ja jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille. Vakavat
vaaratilanteet maaritellaan asetuksen
(EU) 2017/745 (MD-asetus) 2 artiklan 65
kohdassa.



medi
Epico ROMs PRU

Sihtotstarve

medi Epico ROMs PRU on kiiinarnuki
ortoos mobiliseerimiseks @) koos
reguleeritava proksimaalse raadiuse-
kitinarliigese immobiliseerimisega(@.

Ndidustused

Koik ndidustused, mille korral on vajalik
varajane funktsionaalne
mobiliseerimine koos kiilinarliigese
liilkumise piiramisega ja proksimaalse
raadiuse-kitnarliigese
immobiliseerimisega, nt

Mediaalsete ja/voi lateraalsete
sidemete kirurgiline fikseerimine

« Kirurgiliselt ravitud biitsepsi voi
triitsepsi rebend

Kiunarliigese nihestuste
konservatiivne ravi

Kutinarliigese dislokatsiooni
luumurdude kirurgiline ravi
Mediaalse voi lateraalse kiilgsideme
taastav kirurgia

+ Raadiuse pea murd (konservatiivne,
operatsioonijargne)

Ravitulemuse kindlustamine pdrast
proteesimist

Distaalse 6lavarreluu murd
(konservatiivne, operatsioonijdargne)

Vastundidustused

+ Kaasnevad neuroloogilised
kahjustused, nt ulnaarnarvi kahjustus

« Kompartmendi-siindroom

Riskid / Kérvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad

pohjustada lokaalset survet voi

veresoonte voi narvide kitsenemist.

SeetOttu peate enne kasutamist nou

pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused
kasutamiskohas, eelkdige poletikulised

nahud (ilekuumenemine, turse voi
punetus)

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete
kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahaarritused,

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

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

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

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

QuickLock mehhanism

QuickLock mehhanism voimaldab
liikumisulatust (ROM) kiiresti lukustada
vOi vabastada. Liigendi kinnitamiseks
libistage poordliigendi riiv suletud
simbolile (§). Seadistatud ROM-i
vabastamiseks ltikake riiv tagasi avatud
siimbolile ().

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu

seadistamine

+ medi Epico ROMs PRU ortoos on
eelseadistatud sirutus-ja
paindenurgaga, sirutus 0°ja
paindlikkus 90°. Painde voi sirutuse
reguleerimiseks vabastage esmalt
QuickLock mehhanism (joonis 1).
Seejarel keerake osutit, kuni simbol
@ on paindlikkuse piiramise tihvti
korgusel.



Juhis: osuti ja paindetihvti otsad
peavad olema tapselt Uksteisele
suunatud (joonis 2).

+ Nld saate helehalli tihvti vdlja
tommata ja paindlikkust reguleerida
(joonis 3). Selleks liikake paindetihvt
soovitud kraadide arvuni (joonis 4).
Seejarel vajutage tihvti tagasi liigendi
keskkoha suunas, et seadistus
kinnitada (joonis 5). Sirutamise
reguleerimiseks keerake osuti
sirutamise piiramiseks helehallile
tihvtile ja jatkake samamoodi nagu
paindlikkuse reguleerimisel.

« Tagamaks, et ortopeedilise liigendi
kraadi seadistus kogemata ei muutuks
(nt porutuse tottu), veenduge, et osuti
on jalle suletud siimboli & (joonis 6).

« Painduvuse piirang: -10°-120°

« Sirutamise piirang: -10°-90°

Kéetoe reguleerimine

Ortoosi kdetugi on fikseeritud
neutraalsesse asendisse. PRU liigendi
reguleerimiseks keerake lahti kaks
kuuskantkruvi (joonis 7). Liigend on
nuiid vabalt liigutatav. Soltuvalt
spetsifikatsioonidest saate luua
soovitud pronatsiooni/supinatsiooni
asendi, keerates kruvid maaratud
asenditesse 0-3 (1=25°; 2=50°; 3=75°).

Peale panemise juhised

« Avage koik haakidega kinnitused ja
olarihm ning asetage ortoos nii, et
liigend asetseks otse kiilgmise
epikonduilli kohal (joonis 8).

Kdetoe pikkust saab reguleerida kahe
kitinarvarre lahasel oleva kruvi abil
(joonis 9). Igas kiitinarvarre pesas peab
olema kruvi.

Koigepealt sulgege kasivarre rihmade
kaks haaki ja pingutage rihmad (joonis
10). Seejarel tehke sama 6lavarre
rihmadega. Vajadusel saab reljeefseid
omblusi piki polsterdust kdaride abil
mootu ldigata (joonis 11). Rihmasid
saab ka tksikult [ihendada. Selleks

avage takjakinnitus vo0 otsas ja
|digake v60 vastavalt vajadusele
(joonis 12).

+ Lopuks asetage 6larihm Ule kaela.
Kaelapolsterdust saab eraldi liigutada.

+ Rihmade liiga pingsalt sulgemine vdib
pohjustada limfisdlmede ummistumist.
Seetottu tuleks rihmasid sagedamini
avada.

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused.

Rasvad, olid, vedelikud, salvid ja

seebijadgid voivad kahjustada materjali

ning pohjustada nahadarritust.

» Peske toodet kdsitsi, eelistatavalt medi
clean pesuvahendiga.

+ Mitte pleegitada.

+ Kuivatada ohu kaes.

« Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.

Tavaparasel kasutamisel on

liigendimehhanism hooldusvaba, kuid

seda voib maarida vahese PTFE

maardega.

W XBl AR

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

Materjali koostis
Alumiinium, poliamiid, elastaan, PU

Vastutus

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

Korvaldamine °
Parast kasutamist korvaldage =)
nouetekohaselt. Wﬂ

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!



Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimidja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjatja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on madratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 [6ikes 65.
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Instructiuniimportante ~

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

Det medisinske produktet er kun beregnet til flere gangers bruk pa én pasient 0. Hyis det brukes til behandling av mer enn én pasient,
bortfaller produsentens produktansvar iht. lov om medisinsk utstyr. Dersom store smerter eller ubehag opptrer under bruk, tar du av
produktet og kontakter legen eller fagbutikken din umiddelbart. Ta pa produktet kun pa intakt eller sarbehandlet hud, ikke direkte pa gdelagt
eller skadet hud, og kun med forutgaende medisinsk veiledning.

BaXXHU yka3aHusA -~

MeAVNLIMHCKUAT NPOAYKT € npeapHasHaueH 3a MHOrokpaTHa ynotpeba camo npu eauH nauueHt -&E). AKO ce M3MOA3Ba 3a AeYeHWe Ha
nose4ye OT €AMH NauMeHT, OTTOBOPHOCTTa Ha NPOM3BOAWUTEAST 3@ NMPOAYKTa OTMNaAa. Axko no4yBCTBate NpekomepHa 60oAKa WUAK AVICKOM(DODT,
AOKaTo ro HOCWUTe, MOAS, OTCTpaHeTe MNPOAYKTa W He3abaBHO ce CBbpxeTte C Bawwsa AEKap WAM CneunasmsupaH Tbproseu. Hocete
NPOAYKTa Camo BbpXy HeHapaHeHa Koxa WA 06paboTeHa paHa, a He AMPEKTHO BbpPXy HapaHeHa WAW YBPEeAEeHa KoXa, Camo Mo AeKapcko
npeanucaHue.

Oluline teave

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

Térkeitd ohjeita -

Laakinnallinen tuote[MD] on tarkoitettu toistuvaan kdyttoon yhdelle potilaalle. M. Valmistajan tuotevastuu raukeaa, jos tuotetta kdytetdan
useamman kuin yhden henkiltn hoitoon. jos kdytdn aikana tuntuu kovaa kipua tai epdmiellyttdvid tuntemuksia, riisu tuote ja ota valittdmas-
ti yhteyttd sinua hoitavaan laakariin tai erikoisliikkeeseen. Kayta tuotetta vain ehjélle iholle tai hoidettujen haavojen paalla. Ald kayta sita
suoraan vahingoittuneelle tai haavoittuneelle iholle ja kdyta sitd vain lddkariltd saamiesi ohjeiden mukaisesti.



