]

medi GmbH & Co. KG
MedicusstraBe 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0
F+49921912-780
ortho@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

83 Fennell Street

North Parramatta NSW 2151
Australia

T+61-2 9890 8696

F+61-2 9890 8439
sales@mediaustralia.com.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria

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

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium

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

medi Canada Inc/ médi Canada Inc
597, Rue Duvernay, Verchéres
QC CanadaJOL2RO

T: +1450-583-3317/+1 800 361 3153

F:+1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

MAXIS as.,

medi group company
Slezskd 2127/13

12000 Prague 2

Czech Republic

T:+420 571633510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com

T~ —
O mm——
P —

938763353

medi Danmark ApS
Vejlegardsvej 59

2665 Vallensbaek Strand
Denmark
T+45-702556 10

F +45-70 2556 20
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

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

Spain

T+34-93260 04 00
F+34-932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France

Z.1.Charles de Gaulle

25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex
France

T+33-148617610
F+33-149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

medi Hungary Kft.
Bokoru.21.

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

medi Japan K.K.

5-1 Nihonbashi Kabutocho Chuoku
103-0026 Tokyo

Japan

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

medi Nederland BV
Heusing 5

4817 ZB Breda

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

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

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

Portugal

T+351-218437160

F +351-2184708 33
medi.portugal@medibayreuth.pt
www.medi.pt

medi RUS LLC

Business Center NEO GEO
Butlerova Street17
117342 Moscow

Russia

T +7-495 374 04 56

F +7-495 374 04 56
info@medirus.ru
www.medirus.ru

medi Sweden AB
Box 6034

192 06 Sollentuna
Sweden

T+46 8969798
F+4686266870
info@medi.se
www.medi.se

medi Trading (Shanghai) Co. Ltd.

Room 1703, T1, CES WEST BUND CENTER,

No. 277, Long Lan Road
Xuhui District

200232 Shanghai
People's Republic of China
T: +86-21 50582319
F:+86-2150582319

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

06510 Cankaya Ankara
Turkey
T:+903124352026
F:+903124341767
info@medi-turk.com
www.medi-turk.com

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500

F +44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

E007836/03.2021

g

medi Epico ROMs

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

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucdes para
aplicagao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k
pouziti. Uputa za uporabu. MHCTpyKUMA Mo ncnoAb3oBaHUto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja
zaktadania. Odnyia epappoyng. Uputstvo za upotrebu. plasal L. IHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTaHHA.
{E AR, winw NN,

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MDJist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt &, Wird es fiir die Behandlung von mehrals
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iiberm&Rige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @). If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are
wearing the product, please consult your doctor or orthotistimmediately. Do not wear the product over open wounds,and
use itonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @. S”il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant
I'utilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit
sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu’uniqguement apres avoir recu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante

El producto médico [MDJ]solo esta destinado a su uso en un paciente @). En el caso de que se utilice para el tratamiento de
més de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una
sensacion deincomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato.
No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicacdes importantes

0 dispositivo médico[MD] destina-se a ser utilizado apenas num paciente @. Se for utilizado para o tratamento de mais de
um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagradavel
durante a utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Ndo use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendag¢ao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @. L'utilizzo per il trattamento di pit di un paziente
fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione
di disagio, consultare immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non applicare il
prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product [MD] is gemaakt voor 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, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product
niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger

Det medicinske produktMD] er kun beregnet til brug pa én patient @). Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsté store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet
pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og
brug kun produktet efter forudgaende leegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar avsedd for att anvandas for endast en patient @f). Om den anvénds av flera patienter,
gdller inte tillverkarens garanti. Om starka smadrtor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta
omgaende din ldkare eller din aterférsaljare. Bar inte produkten pa 6ppna sar och bara efter féregdende medicinsk
anvisning.

Duilezité informace

Medicinsky produkt[MDJje uréen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfilécbé vice neZ jednoho
pacienta, zanika zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by se b€hem noSenivyskytly nepfiméfené bolesti nebo
nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamZité€ vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZivejte jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

Vazna upozorenja

Medicinski proizvod [MDlje namijenjen za upotrebu iskljugivo na jednom pacijentu @, Ako se isti koristi za lijecenje vise od
jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osjecaj
nelagode, odmah potraZite savjet lijeCnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na
otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

BaXxHble 3amevaHus

AaHHOE MEAWMLMHCKOE u3peAmne NPEAHa3HauYeHo AASl UCMOAb3OBAHMSA TOABKO OAHMM MAUMEHTOM @) B cayvae
MCMOAb30BAHUA U3AeAnst GOAEE YeM OAHWUM MaUMEHTOM rapaHTUU MPOM3BOAMTEAS YTpAuMBAlOT CWAy. EcAn npu
NOAb30BAHUU U3AEAMEM Y Bac BO3HUKAM GOAb MAM HEMPUATHbIE OLLYLLEHMWS,NOXAAYNCTa, HEMEAAEHHO CHUMUTE €ro u
NPOKOHCYALTUPYHTECH Y Baliero Bpaya. He HOCKUTE M3AEAME MPU HAAUUMM OTKPBITBIX PaH. MPUMEHSANTE USAEAME TOABKO
COTAACHO pekomeHAaLmuu Balero Bpaya.
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Zweckbestimmung

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

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

frihfunktionelle Mobilisierung mit

Bewegungsbegrenzung des Ellenbogen-

gelenks und Immobilisierung des

proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

erforderlich ist, wie z. B.:

« Operative Refixation der medialen
und/ oder lateralen Seitenbander

+ Konservative Therapie von Ellenbo-
genluxationen

+ Operative Versorgung von Ellenbogen-
luxationsfrakturen

+ Mediale oder laterale Seitenbandpla-
stiken

« Operativ versorgte Bizeps- oder
Trizepsrupturen

+ Radiuskopfchenfraktur (konservativ,
postoperativ)

« Sicherung des Heilungsergebnisses
nach prothetischer Versorgungen

« Distale Humerusfraktur (konservativ,
postoperativ)

Kontraindikationen

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

+ Kompartmentsyndrom

Risiken / Nebenwirkungen

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

Riicksprache halten:

Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(GbermaRige 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 SchweiRbildung) oder
auf die Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehdrige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GréRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Beriick-
sichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen

Ihre medi Epico ROMs-Orthese ist mit
einem Extensions- und Flexionswinkel
von 0°vorinstalliert. Die ChronoLock-
Vorrichtung sorgt dafir, dass sich die
Gradeinstellung des Orthesengelenks
nicht ungewollt (z.B. durch Anstol3en)
verandert.

Um die Flexions- bzw. Extensionsbe-
grenzung einzustellen, drehen Sie stets
das ChronoLock-Rad so weit, bis sich das
Kontrollfenster unterhalb des Pfeiles des
grauen Fixierungsknopfes befindet (Abb.
1). Nun konnen Sie durch Driicken des
grauen Knopfes zundchst die Flexions-
begrenzung und dann die Extensionsbe-

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



grenzung einstellen (Abb. 2 & 3). Drehen
Sie sicherheitshalber anschlieRend das
ChronolLock-Rad in eine neutrale
Position auBerhalb des Einstellungsbe-
reiches von Flexion und Extension
(Abb.4).

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

Anziehanleitung

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

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

Die Polster kdnnen bei Bedarfentlang
der Linien mit einer Schere zugeschnit-
ten werden. Die Gurte sind kiirzbar.
Dazu l6sen Sie die Verschlussenden
und kirzen Sie das Gurtband
entsprechend. Kletten Sie anschlie-
Bend die Gurtenden wieder fest.
Fuhren Sie das eine Ende des
Nackengurtes durch die Ose an der
Oberarmmanschette und kletten Sie
den Verschluss fest.

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

Der Orthesenrahmen besteht aus
Aluminium und kann bei Bedarf
angepasst werden. Vermeiden Sie jedoch
Anpassungen im unmittelbaren
Gelenkbereich.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extensions- und Flexions-
begrenzungen nur aufVorgabe Ihres
behandelnden Arztes. Die Gurte sollten
gerade die ersten Tage nach trauma-

tischen Ereignissen ofters gelockert
werden, um Lymphstauungen zu
vermeiden.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstande, Cremes

oder Salben kénnen Hautirritationen
und MaterialverschleiR hervorrufen.

Die Polsterung der Handauflage kann

zum Waschen abgenommen werden.

Dazu l6sen Sie mit dem beiligenden

Inbusschliissel die Schraube des

Schultergurtes.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray

geschmiert werden.

W AR AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PU-Schaum, Baumwolle

Haftung

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

Entsorgung °
Sie kdnnen das Produkt iberden & W
Hausmill entsorgen. W"



lhr medi Team
winscht Ihnen schnelle Genesung

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert. Die Riickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [uD1]
gewadhrleistet.
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Intended purpose

medi Epico ROMs is an elbow brace for
mobilisation with immobilisation of the
proximal radioulnar articulation.

Indications

All indications that require early

functional mobilisation of the elbow

joint with limitation of the range of

motion and immobilisation of the

proximal radioulnar articulation, such

as:

- Surgical fixation of medial and/or
lateral collateral ligaments

+ Conservative therapy of dislocated
elbows

« Surgery on dislocated elbow fractures

Medial or lateral collateral ligament

reconstructive surgery

- Surgically treated bicep or tricep tears

Treatment of radial head fracture

(nonsurgical, postoperative)

« Treatment following insertion of a

prothesis

Distal humeral fractures (nonsurgical,

postoperative)

Contraindications

+ Concomitant neurological damage, e.g.

ulnar nerve
« Compartment syndrome

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you

should consult the doctor treating you

before you use it if the following

circumstances apply to you:

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

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

Intended patient groups

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

Setting the flexion and extension
limits

Your medi Epico ROMs brace is
pre-installed at an extension and flexion
angle of 0°. The ChronoLock device
makes sure that the degree setting of
the brace jointis not changed
unintentionally (e.g. by hitting an
object). For setting of the flexion and/or
extension limit, always turn the
ChronolLock wheel until the control
window is located below the arrow of
the grey fixation button. Now, press the
grey button to set the flexion limits first,
followed by setting the extension limit.
For safety reasons, turn the ChronolLock
wheel into a neutral position out of the
flexion and extension setting range.
Flexion limit: 0°-120°

Extension limit: 0°-120°

Fitting instructions
+ Open all the straps and put the brace
on so thatits joint lies directly over the



lateral epicondyle. You can adjust the
length of the arm rest with the two
screws on the forearm splint.

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

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

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

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

The frame of the orthosis is made of

aluminium and can be adjusted as

required. Avoid making alterations close
tothe jointarea, however.

Important notes

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

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin
irritation and material wear.

The cushion for the hand support can be

removed for washing. To remove the

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

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

« Do notbleach.

« Leave to dry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

With normal use, the hinge mechanism
should not require any maintenance, but
it can be lubricated with PTFE spray.

W AR AR

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

Material composition
Aluminum, PU foam, cotton

Liability

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

Disposal °
The product can be disposed of =)
in the domestic waste. Wﬂ

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR). The traceability of this product is
assured via a UDI code [uD1],



medi
Epico ROMs

Utilisation prévue

medi Epico ROMs est une orthése pour
le coude destinée a 'immobilisation de
I’articulation radio-ulnaire proximale.

Indications

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

La refixation chirurgicale des
ligaments collatéraux médiaux et/ou
latéraux

La thérapie conservatrice des
luxations du coude

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

Les ruptures de biceps ou de triceps
opérées

Fracture de la téte radiale (traitement
conservateur/postopératoire)

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

Contre-indications

- Séquelles neurologiques, p. ex. du nerf
ulnaire

+ Syndrome des loges

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de compres-
sion locale ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par

Francais

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

Groupe de patients prévu

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

Réglage de limites de flexion et
d’extension

Votre orthése medi Epico ROMs est
pré-installée avec un angle d'extension
et de flexion de 0°. Le dispositif
Chronolock s'assure que le réglage
angulaire de l'articulation de I'orthese
ne varie pas involontairement (par
exemple en cas de coup).

Afin de régler les limites de flexion ou
d'extension, tournez la roulette
ChronoLock en continu jusqu'a ce que la
fenétre de contrdle soit sous la fleche du
bouton de fixation gris. En appuyant sur
le bouton gris, vous pouvez maintenant
régler tout d'abord la limite de flexion,
puis la limite d'extension.

Par mesure de sécurité, tournez ensuite
la roulette ChronoLock dans une
position neutre en dehors des zones de



Francais

réglage de flexion et d'extension.
Limite de flexion:  0°-120°
Limite d'extension: 0°-120°

Mode d’emploi

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

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

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

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

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

Remarque importante

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

Conseils d’entretien
Les bandes agrippantes doivent étre
fermées pour le lavage. Les résidus de

savon peuvent causer des irritations

cutanées et une usure du matériau.

Le rembourrage de I'appuie-main peut

gtre retiré pour le lavage. A cet effet,

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

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a I'air.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d'une utilisation normale, le

mécanisme de |'articulation est sans

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

Composition
Aluminium, mousse PU, coton

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit 41
dans les ordures ménageres. W

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.



Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable
de I'état de santé ou a la mort doivent
étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR). Le code UDI
permet le suivi du produit.

Francais



medi
Epico ROMs

Finalidad

medi Epico ROMs es una értesis de codo
para lainmovilizacién de la articulacién
radiocubital distal proximal.

Indicaciones

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

Reflexién quirdrgica de los ligamentos
colaterales mediales y/o laterales
Terapia conservadora en caso de
luxaciones del codo

Tratamiento quirdrgico de fracturas
por luxacién del codo

Reconstruccién del ligamento lateral o
medial

Rupturas de biceps o triceps tratados
quirdrgicamente

Fractura de la cabeza del radio
(conservadora, posoperatoria).
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 colocacién fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al

médico encargado de su tratamiento

antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la
zona de aplicacidn, especialmente
senales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatoriosy 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 composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su
propia responsabilidad, atenderdn a los
adultosy nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Ajustar los limites de flexion y
extensién

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

Para ajustar el limite de flexién o de
extensidn, gire siempre la rueda del
ChronoLock hasta que la ventana de
inspeccion se encuentre bajo la flecha
del botén de fijacién gris. Pulsando el
botén gris puede ajustar primero el
limite de flexién y después el Iimite de
extension.

Para mayor seguridad, a continuacién



gire la rueda del ChronolLock hasta que
se encuentren en una posicién neutral
fuera del drea de ajuste de flexiony
extension.

Limite de flexién:
Limite de extensidn:

0°-120°
0°-120°

Instrucciones de colocacién

« Abratodas las cintas de sujeciény
coloque la ortesis de forma tal que la
articulacion esté directamente sobre
el epicéndilo lateral. La longitud del
soporte para la mano se puede ajustar
por medio de los dos tornillos en la
varilla del antebrazo.

Cierre las dos correas del antebrazo
(n.°1+2) y, a continuacidn, las correas
de la parte superior del brazo (n.° 3+4).
Si es necesario, las almohadillas se
pueden cortar con tijeras siguiendo las
lineas. Las correas se pueden acortar.
Para hacerlo, suelte los extremos de
las hebillasy acorte las correas como
desee. A continuacidn, vuelva a cerrar
los extremos de las correas.

Pase el extremo de la cincha del cuello
através del ojal del manguito del brazo
y cierre firmemente el ganchoy bucle.
Sitle el otro extremo alrededor del
hombroy hdgalo pasar a través del ojal
del soporte para la mano, cerrandolo
firmemente.

Los componentes metalicos de la ortesis
estan fabricados de aluminioy pueden
aplicarse en caso necesario. Evite los
ajustes directamente en el drea de las
articulaciones.

Advertencia importante

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

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

Instrucciones de cuidado
Cierre los cierres de gancho y bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones

cutdneasy desgaste del material.

El acolchado del soporte para la mano

puede retirarse para el lavado. Para ello,

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

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

+ No blanquear.

+ Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.

En un uso normal, el mecanismo

articulado no necesita de manteni-

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

Composicion
Aluminio, espuma PU, algoddn

Garantia

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

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse =)
junto con la basura doméstica. Wﬂ
Su equipo medi

le desea un pronto restablecimiento.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con



su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del
producto se garantiza con el cédigo UDI



medi
Epico ROMs

Finalidade

A medi Epico ROMs é uma ortétese de
cotovelo para mobilizagao com
imobilizacao da articulacdo radioulnar
proximal.

Indicacoes

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

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

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

Ruturas do biceps ou triceps com
tratamento cirdrgico

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

Contraindicacoes

« Lesdes neurolégicas concomitantes,
porex., N. ulnaris

« Sindrome compartimental

Riscos / Efeitos secundarios

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

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

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

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

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutdnea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combina¢do com a transpiracao) ou
da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcdo das dimensdes/tamanhos
disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de salide
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criancas sob a observacdo das
informacdes do fabricante.

Ajuste das limitacoes de flexao e de
extensao

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

Para ajustaro limite de flexdo e
extensdo, gire a roda ChronoLock até
que ajanela de controlo se encontre
abaixo da seta do botao cinzento de
fixacdo. Agora, premindo o botao
cinzento, é possivel ajustar primeiro o
limite de flexao e, de seguida, o limite de
extensao.

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

Limite de flexdo: 0°-120°

Limite de extensdo: 0°-120°



Instrucdes de utilizacao

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

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

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

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

Indicacao importante

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

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

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de
estar fechados para a lavagem. Restos
de sabao podem causarirritacoes
cutdneas e desgaste precoce do
material.

O acolchoamento do apoio para as maos
pode ser removido para lavar. Para tal,
solte o parafuso do cinto de ombro com
a chave para parasusos sextavados
internos.

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

« Nao branquear

+ Deixarsecarao ar.

« Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdao nao necessita de

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

Composicao
Aluminio, espuma PU, algodao

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

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo =)
lixo doméstico. 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 deterioracao significativa
do estado de satide ou a morte devem
sercomunicados 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). A
rastreabilidade do produto é garantida
com o cédigo UDI[upi],



Italiano

medi
Epico ROMs

Scopo

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

Indicazioni

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

La fissazione chirurgica dei legamenti
collaterali mediali e/o laterali

La terapia conservativa delle
lussazioni del gomito

Il trattamento chirurgico di fratture -
lussazione del gomito

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

Frattura della testa radiale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Favorire la guarigione in seguito a un
intervento di protesi

Frattura dell'omero distale
(trattamento conservativo,
postoperatorio)

Controindicazioni

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

« Sindrome compartimentale

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi

sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,

nelle circostanze riportate di seguito,

prima dell'utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni di inflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o0 arrossamento)

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

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

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

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e
alle funzioni/indicazioni necessarie, i
professionisti del settore sanitario
assistono sotto la propria responsabilita
adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del produttore.

Regolazione delle limitazioni di
flesso-estensione

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

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

Ruotare poi persicurezza la rotella
Chronolockin posizione neutra oltre



|'ampiezza di regolazione di flessione e
estensione.

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

Istruzioni per I’'applicazione

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

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

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

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

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

Avvertenza importante

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

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

Istruzioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo
asola-uncino devono essere chiuse.

Italiano

Residui di sapone possono provocare
irritazione della pelle e usura del
materiale.

Limbottitura del sostegno per la mano

pud essere rimossa per essere lavata.

Atale scopo, svitare la vite della tracolla

con la chiave a brugola fornita in

dotazione.

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

+ Non candeggiare.

« Asciugare all'aria.

« Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

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

Composizione material
Alluminio, schiuma PU, cotone

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato.

A questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °
E possibile smaltire il prodotto =)
con i rifiuti domestici. Wﬂ

Il team medi
Le augura una pronta guarigione
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In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto

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

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een vroege

functionele mobilisatie met

bewegingsbeperking van het

ellebooggewricht en immobilisatie van

het proximale gewricht tussen radius en

ulna nodig is, bijv.:

De operatieve refixatie van de mediale

en/of laterale collaterale ligamenten

De conservatieve therapie van

elleboogluxaties

De operatieve behandeling van

elleboogluxatiebreuken

+ Mediale of laterale collaterale

ligamentoplastie

Operatief behandelde rupturen van

biceps of triceps

Radiuskopfractuur (conservatief,

postoperatief)

Waarborgen van de genezing na

prothetische behandelingen

« Distale humerusfractuur (conservatief,
postoperatief)

Contra-indicaties

+ Collaterale neurologische schade, bijv.
n. ulnaris

« Compartimentsyndroom

Risico's / Bijwerkingen

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

Nederlands

behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

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

Beoogde patiéntengroep
Hulpverleners gebruiken het product
voor volwassenen en kinderen, rekening
houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties
en de informatie van de fabrikant op
eigen verantwoording.

Instellen van flexie- en
extensiebeperkingen

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

Om de flexie- of extensiebeperking

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

+ Open alle klittenbanden en leg de
orthese zo aan dat de scharnier direct
boven de zijdelingse epicondylus

ligt. De handsteun kan met de beide
schroeven aan de onderarmspalkin
lengte versteld worden.

Sluiteerst de beide onderarmbanden
(nr. 1+2) en vervolgens de
bovenarmbanden (nr. 3+4).

De kussens kunnen indien nodig langs
de lijnen met een schaar op maat
geknipt worden. De riemen kunnen
ingekort worden. Maak daartoe

de uiteinden ervan los en maak de
klittenband korter. Maak vervolgens de
uiteinden weer vast.

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

Leg het andere uiteinde om de
schouder, schuif het door het oog van
de handsteun en klit het uiteinde vast.
Het frame van de orthese bestaat uit
aluminium en kan indien nodig worden
aangepast. Vermijd echter aanpassingen
in de directe omgeving van het
scharnier.

Belangrijke opmerking

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

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

Wasvoorschrift
Klittebandsluitingen moeten voor het
wassen worden gesloten. Zeepresten
kunnen leiden tot huidirritatie en
slijtage van het materiaal.

De bekleding van de handsteun kan
worden afgenomen om te worden
gewassen. Maak daarvoor met de

meegeleverde inbussleutel de schroef

van de schouderriem los.

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

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PU-schuim, katoen

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het =)
huishoudelijke afval doen. Wﬂ

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap

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

op met uw medische vakhandel.
Enkel ernstige incidenten, die tot
een ernstige achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
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kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten

zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van
de Verordening (EU) 2017/745 (MDR).

De traceerbaarheid van het product is
gegarandeerd door de UDI-code[unt],
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Formal

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

Indikationer

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

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

Den operative forsyning af
albueluksationsfrakturer

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

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

Kontraindikationer

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

+ Kompartementsyndrom

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnzevring af blodkar eller

nerver. Under fglgende omsteaendigheder

skal du derfor for anvendelsen

konsultere din behandlende lzege:

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

haevelse eller redme)

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

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

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iszer i forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pa eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens oplysnin-
ger.

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

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

0°-120°
0°-120°

Patagning
- Abn alle lukninger og placer ortosen
sdledes, at leddet ligger direkte over



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

« Luk fgrst de to underarmsremme (nr.
1+2), efterfglgende overarmsremmene
(nr. 3+4).

Polstringerne kan efter behov skeeres
til langs med linjerne ved brug afen
saks. Selerne kan afkortes. Lgsn hertil
lukningernes ender og afkort
selebandet tilsvarende. Fastger
derefterigen selernes ender med
burrefladen.

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

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

Ortosens ramme er lavet afaluminium

og kan tilpasses ved behov. Undga dog at

foretage tilpasninger i omradet
umiddelbart omkring leddet.

Vigtig oplysning

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

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

Vaskeanvisning

Lukninger skal lukkes inden vask.

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

Handstgttens polstring kan tages af til

vask. Lgsn hertil skulderselens skrue

med den vedlagte unbrakonggle.

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

+ M ikke bleges

« Lufttagrres

+ Mad ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen

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

Materialesammensaetning
Aluminium, PU-skum, bomuld

Ansvar

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

Bortskaffelse
Produktet kan bortskaffes °

sammen med det almindelige 3ﬁ
husholdningsaffald. W

Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

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

din medicinske specialforhandler.
Kun alvorlige haendelser, der fgrer

til en veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden,
skal indberettes til fabrikanten og

til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige heendelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr.
65 (EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden
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Andamal

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

Indikationer

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

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

Den operativa férsorjningen av
armbagsluxationsfrakturer

Medial eller lateral sidobandsplastik
Operativt forsorjda biceps- eller
tricepsrupturer

Vid stralbenshuvudfraktur
(konservativt, postoperativt)

« Vid sakring av lakningsresultaten efter
protetiska behandlingar

Distal humerusfraktur (konservativt,
postoperativt)

Kontraindikationer

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

+ Vid kompartmentsyndrom

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfér ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

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

(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

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

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

Om de hjalpmedel som man anvander

sitter 4t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga
for utldamning

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

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

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

Vrid for sakerhets skull ChronoLock-
hjulet till ett neutralt lage utanfor
instéllningsomradet for flexion och
extension.
Flexionsbegransning:
Extensionsbegransning:

0°-120°
0°-120°



Anvisningar fér patagning

- Oppna alla kardborrband och tag pa

ortosen sa att leden ligger direkt 6ver

den laterala epikondylen. Tryck fast
bandets ande mot kardborrytan.

Stang forst de bada

underarmsremmarna (nr. 1+2) och

darefter Overarmsremmarna (nr. 3+4).

Kuddarna kan vid behov klippas i form

langs linjerna med hjdlp av en sax.

Remmarna kan forkortas. Lossa

remmens slutstycke och forkorta

remmen som den passar dig. Darefter
satter du fast remmens slutstycke
igen.

+ Forin nackbandets ande genom dglan
vid 6verarmsmanschetten och tryck
fast kardborrytan.

« Lagg den andra anden om axeln och
forden genom dglan vid handstodet.
Vid behov kan stoppningarna klippas
till lamplig storlek.

Ortosramen bestar av aluminium och

kan vid behov anpassas. Undvik dock

anpassningari det omedelbara
ledomradet.

Viktiga anvisningar
Andra endast pa extensions- och
flexions-begransningarna enligt

anvisningar fran din behandlande Idkare.

Banden bor under de forsta dagarna
efter traumatiska skador lossas oftare
foratt undvika kraftiga svullnader.

Tvattrad
Forslut kardborrebanden och avldgsna
gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan
framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.
Handstddets kudde kan avlagsnas och
tvattas vid behov. Dartill lossar du med
den medféljande insexnyckeln skruven
av axelremmen.
» Tvatta fodret och remmarna for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

+ Far ej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar
ledmekanismen skotselfri, men den kan
garna smorjas med PTFE-spray.
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Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Aluminium, PU-skum, bomull

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med )
hushallsavfall. Wﬂ

Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforsaljare av sjukvards-
produkter. Endast allvarliga foreteelser
som kan innebdra en vdsentlig
forsamring av hélsotillstandet eller
doden, béranmalas till tillverkaren eller
den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r
mojligt att spara produkten med hjélp
av den unika identifikationskoden (1],
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Informace o tGicelu pouziti

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

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna rand

funkéni mobilizace s omezenim pohybu

loketniho kloubu a znehybnénf

proximdlniho radioulnarniho kloubu,

jako napf.:

« Pooperacni refixace medidlnich a/nebo

laterdlnich postrannich vazl

Konzervativni terapie luxaci lokte

+ Pooperacni oSetfeni luxacni fraktury
lokte

+ MedidlInf nebo laterdInf plastiky

postrannich vazl

Operativné oSetfené ruptury biceps

nebo tricepst

Fraktura hlavicky radia (konzervativni

/ pooperacni)

« Zajisténivysledku |éCeni po

protetickém oSetfenf

Distalnf fraktura humeru

(konzervativni/ pooperacnf)

Kontraindikace

« Priivodni neurologickd poskozent,
napf. N. ulnaris

+ Syndrom compartement

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakm nebo

stenéze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnosti
pouzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

« Poruchy citlivosti a prokrvovéanf (napf.
u diabetu, kfecovych zil)

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

PFi nosenf priléhavych pomlcek mize

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které miZe byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenfm materialu.

Zamyslend skupina pacientt
Pislusnici zdravotnickych profesi
oSetfuji na zékladé mér/velikosti, které
maji k dispozici a potfebnych funkci/
indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni flexe a extenze
Uhel flexe a extenze vasf loketni ortézy
Epico ROMs je predinstalovdn na
hodnotu 0°. Prvek ChronoLock
zabranuje nechténému prenastaveni
Ghlu kloubu ortézy, napf. pfi narazu.
PFi nastaveni omezeni flexe a reflexe
vZzdy otécejte koleckem Chronolock tak
dlouho, aZ se kontrolni okénko ocitne
pod Sipkou Sedého fixacniho tlacitka.
Nyni mlzZete stisknutim Sedého tlacitka
nastavit nejprve omezeni flexe a poté
omezeni extenze.

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

Navod k prikladani

+ Rozepnéte vSechny upinaci pasky a
ortézu prFiloZte tak, aby kloub leZel
pfimo nad bocnim epikondylem.
Podpéra ruky mize byt na délku
prestavéna dvéma Srouby na vyztuze
predlokti.

+ Nejprve zapnéte oba pasy pres
predlokti (¢. 1+2, pak pdsy pfes pazi
(C.3+4).

Polstrovdni miZete v pfipadé potieby



pristfihnout ntZkami podél car.
Popruhy Ize zkratit. K tomu povolte
konce uzdvéru a patficné popruh
zkratte. Pak pripevnéte konce popruhu
zpét pomoci suchého zipu.

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

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

Ram ortézy je zhotoven z hlinfku a je

mozné ho v pfipad€ potieby upravit.

Neprovddéjte vSak Gpravy

v bezprostiedni blizkosti kloubu.

Dulezité pokyny

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

Pokyny k prani

Pasky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zpUsobit podrazdénf

ktZe a vést k opotiebeni materialu.

Polstrovani podlozky Ize sundat a vyprat.

K tomu povolte pomocf pFiloZeného

inbusového klice Sroub ramenniho pasu.

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

+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.

« NeZehlit.

« Chemicky necistit.

Pfi normdlnim pouZzivénije kloubovy

mechanismus bezidrzbovy, Ize ho

ovsem namazat trochou PTFE spreje.
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Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

\,
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Materialové slozeni
Hlinik, PU pény, bavina

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouzivani.

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mizete gﬁ
odstranit s komunalnfm odpadem. W
V4&s tym medi

Vam preje rychlé zotavenf

V pfipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozenf Gpletu nebo vady
pFiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezadouci pithody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pFislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezddouci piihody jsou definovdny ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zaru€ena kédem UDI [UD1]

tina
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Namjena

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

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebna

funkcionalna mobilizacija uz ogranicenje

pokretljivosti lakatnog zgloba i

imobilizaciju ulnarnog zgloba

proksimalnog radijusa, kao npr.:

- Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih bocnih ligamenata

« Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

+ Operativnu njegu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bocnih
ligamenata

+ Operativnu njegu ruptura bicepsa ili
tricepsa

« Fraktura glavice radijusa
(konzervativno, postoperativno)

« Jamstvo ozdravljenja nakon proteticke
njege

+ Fraktura distalnog humerusa
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

+ Popratna neuroloska ostecenja, npr. n.
ulnaris

+ Sindrom odjeljka

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

mozZe doci do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedecim okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lijecnikom:

+ KoZne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale

(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)

« Osjetni i krvozilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto

se moZze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata
Zdravstveni radnici, sukladno svojoj
odgovornosti, pruzaju njegu odraslimai
djeci na temelju raspolozivih dimenzija /
veli¢ina i potrebnih funkcija / indikacija,
vodediracuna o podacima proizvodaca.

PodeSavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

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

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

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

Upute za postavljanje

+ Otvorite sve Cicak remene i postavite
ortozu tako da se njen zglob nalazi
tocno iznad lateralnog epikondila.
DuZina podloge za podlakticu se moze
podesiti uz pomo¢ dva vijka.



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

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

+ Provedite jedan kraj vratnog remena
kroz prsten na rukavu i ucvrstite Cicak.

« Provedite drugi kraj preko ramena,
provucite kroz prsten, i ucvrstite Cicak

Okvir ortoze napravljen je od aluminijai

mozZe se namjestiti po potrebi. Ipak

nemojte namjestati u blizini zgloba.

VaZna napomena

Ogranicenje fleksije i ekstenzije podesite
po uputama lijecnika.

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

Upute za upotrebu

Ci¢ak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

Jastuci¢ podloge za dlan mozZe se skinuti

i oprati. U tu svrhu priloZzenim imbus

klju¢em otpustite vijak ramenog

remena.

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

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni

mehanizam ne mora se odrZavati, no

mozZe se malo podmazati PTFE-sprejem.
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Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, PU pjena, pamuk

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloziti s 3ﬁ
kuc¢anskim otpadom. W
Vas medi tim

ZeliVam brz oporavak.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materi-
jalu ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji
bi mogli dovesti do znacajnog naru-
Savanja zdravlja ili smrti, moraju se
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave Clanice. Teski slucajevi definirani
su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI Sifrom [UDI],
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HasHaueHue

medi Epico ROMs - 3T0 AOKTEBOI OpTE3
AAST MOOUAMBALIMK C 0OE3ABUXMBAHUEM
NPOKCMMaABHOIO AY4EBOrO-AOKTEBOIO
cycTaBa.

MNokasaHuA

Bce nokasanus, Npu KOTopbIX
HeobxoAMMa paHHAA GyHKLMOHaAbHAA
MOOUAM3ALMA C OrpaHUUYEHEM
NMOABWXHOCTW AOKTEBOIO CyCTaBa U
06€e3ABUXMBAHUE NPOKCUMAABHOTO
AYYEBOrO-AOKTEBOrO CyCcTaBa, Hanpumep:
« Xpypruyeckasn pedpukcaums
MeAMaAbHbIX U/UAK BOKOBbIX
KOAAGTEPAAbHbIX CBA3OK
KoHcepBaTrBHasa Tepanvs BblBUXOB
NOKTS

XUpYypruyeckoe AeYeHne NnepenoMoB
Npu BbIBUXE AOKTS

MAacTMKa MearanbHbIX U/MAK BOKOBbIX
KOAAATEPAAbHbIX CBA3OK
Xupypruyeckoe AeveHue paspbiBoB
buuenca vav Tpuuenca

Mlepenom roAOBKM AyHEBOI KOCTH
(koHCEepBaTUBHOE,
nocAeonepaLmMoHHOE AeYeHre)
3aKkpenAeHne pesyasTatoB 3aXMBAEHNS
nocAe NPOTE3MPOBaHUS

lepenom AMCTaAbHOTO OTAEAA
NAEYEBOM KOCTU (KOHCEPBATUBHOE,
nocAeonepaLmoHHOE AeYeHue)

MpoTuBONOKa3aHUa

+ ConyTCTBytOLLME HEBPOAOTMYECKHE
NOBPEXAEHMSA, HANpUMep,
NMOBPEXAEHME AOKTEBOrO HEPBa

+ KomnapTMeHT-CMHAPOM

Pucku / MobouHble adhdeKTbI
Mpy NAOTHOM MPUAEraHnK
BCNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOM30MTU MECTHOE CAGBAMBAHUE UAK
CyXeHWe KPOBSAHbIX COCYAOB MAW HEPBOB.
Mo3ToMy 006513aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH
CO CBOMM AeYaLLMM BpayoMm rnpu
CAEAYIOLLMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AW NOBPEXAEHUSA KOXM
B 06AACTU NPUMEHEHWS, NPEXAE BCErO
NPy BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMaX
(CWABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
rokpacHeHKe)

HapyLeHue 4yBCTBUTEABHOCTU U
KpoBOOBpPaLLeHWs (Hanpumep nNpu
AvabeTe, pacluvpeHnu BEH)
HapylieHna AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWA MSATKUX
TKaHen 3a npepenammn obractu
npuMeHeHus

HolueHne TecHO NpuAeraroLmx
BCMOMOTaTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTM K NOSIBAEHWUIO MECTHbIX
pasApaxeHnin Koxu, MPUUYUMHOM KOTOPbIX
MOXET ObITb MexaHW4eckoe
pasapaxeHne Koxu (Mpexae BCEro B
COYETaHUM C NOTOOTAEAEHWUEM) UAK
cOCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauuMeHToB
MpeACTaBUTEAU MEAMLIMHCKMX
npodeccuit NoA COHCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HA& OCHOBAHMM
AOCTYMHBIX MEP/BEAUUMH 1
HEOOX0AMMbIX GYHKLMI/MOKa3aHMMI
0Ka3bIBAKOT MEAULIMHCKYIO NMOMOLLLb
B3POCALIM 1 AETAIM C yUYETOM
MHOOPMALIMK MPOU3BOAUTEAS.

YcTaHOBKa orpaHuyuTenei usruba u
nosopoTa

Ansi Bawero optesa medi Epico ROMs
NpeABapUTEABHO HACTPOEH YroA
pasrubanus u crnbaHua 0°. YCTponcTso
ChronoLock 3abotutca o Tom, YToObl
HaCTPOEHHbIN YrOA WapHUpa He
M3MEHSIACSI CAaMOMPOWU3BOAbHbIM
obpa3om (Hanpumep, Npu yaape).

AASt HACTPOWVIKM orpaHuyeHust crubaHmus
1 pa3rnbaHus Bceraa NoBopaunBaiiTe
koneco Chronolock, noka KOHTPOAbHOE



OKOLLIKO He BYAET HAXOAWUTBCS MOA
CTPEAKOM CEePOM KHOMKK GUKCaLIMN.
Tenepb NOCPEACTBOM HaxaTusa cepom
KHOMKK MOXHO OTPEryAMpOBaTh CHavana
orpaHuueHune crubaHus, a satem u
orpaHuueHue pasrubaHus.

Mocae aToro B LeAsix 6e30nacHoCTH
ycTaHoBuTe kKoneco Chronolock B
HENTpaAbHOE NOAOXEHWE BHE AMana3oHa
PEryAFMPOBKK CrnbaHunsa 1 pasrnbaHus.
OrpaHuueHue crubanus:  0°-120°
OrpaHunueHne pasrnbaxus: 0°-120°

PeKOMeHAaUMVI no npUMeHeHuUuro

« OTCTErHUTE BCE 3ACTEXKMN-AUNYYUKN U

HaAeHbTe opTe3 Tak, YTobbl LapHUP

HaxXOAMACSt HEMOCPEACTBEHHO HaA

AaTePaAbHbIM HAAMBILLEAKOM. AAUHY

0OMNOpPbl AASI KUCTU MOXHO PErYAMPOBAaTh

C MOMOLLbKO ABYX BUHTOB Ha

METaAAMUYECKOW LLIWHE.

3acTerHute cHayana oba naeyeBbIx

pemHs (Ne 1w 2), a 3aTem oba

AOKTEBbIX peMHSs (Ne 3 u 4).

Mpr HEOBXOAMMOCTH MOAYLLIKM MOXHO

06pesatb HOXHWULAMM MO AUHUAM.

PemMHM MoryT ykopaumBatbea. AAA

3TOr0 0CAa0LTE KOHLbI 3aCTEXKM U

COOTBETCTBYHOLLMM 06pa30M YKOPOTUTE

pemellok. 3aTem CHOBa 3acTerHuTe

KOHLbI PEMHSA C MOMOLLBIO AUMYYUKU.

« MPOAEHLTE OAMH KOHEL, MAEYEBOTO
PEMHSA Yeped KOAbLO Ha MaHXeTe AAA
nAeYa 1 3aCTErHUTE 3aCTEXKYAUMYUKY.

+ MNepekunHbTe APYroi KOHeL, peMHs
uepes naeyo, NPOAEHLTE ero yepes
KOABLIO Ha AepXaTene KUCTu 1
3aCTErHUTE 3aCTEXKY-AUMYUKY.

Pama opTesa 13rotoBAeHa 13 aAtOMUHKA,

1 NPU HEOBXOAMMOCTH €€ MOXHO

noaorHatb. Tem He MeHee, nsberaite

NOAFOHKM HEMOCPEACTBEHHO B 06AACTH

cyctaBa.

BHumaHue

KOPPEKTUPY#TE AManasoHbl crubaHusa 1
pasrnbaHns TOABKO MO NPEANUCAHWUIO
Bawero Bpaya.

B nepsble AHW NOCAE MOAYUYEHHOM
TPaBMbl HEOOXOAMMO Yallle 0CAabAATb
PEMHU BO U3bexaHWe CHAbHOTO
OnyxaHWs KOHEYHOCTH.

PekomeHpauum no yxoay

Mepea CTUPKOM 3aCTErHUTE 3aCTEXKK-
AMMy4KkK. OcTaTkKn MblA@ MOTYT Bbl3BaTb
pasapaxeHune Koxu 1 cnocobcTeoBaTb
M3HOCY MaTepuana.

06MBKY HaKAGAKWM Ha KUCTb MOXHO CHSATb
ANSE OUNUCTKK. AAS 3TOTO MCNOAb3YITE
npUAaratoLLMNCs LWEeCTUrPaHHbIN KAKOY,
4T0bbl BBIBUHTUTL BUHT Ha NAEYEBOM
pemHe.

« CTupaiTe n3penme BpyUHyto.

+ He otbennBats.

« Cylunte Ha BO3AYXe.

« He raapbre.

+ He noaBepratb XUMUYECKOM UNCTKE.
Mpy NpaBUAbHOM MCMOAB30BaHMK
LIAPHUPHBIN MexaH13M He TpebyeT
PEMOHTa, OAHAKO ero MOXHO CMa3blBaTb
HeBOoAbLLMM KoAndecTBoM MTDI-cnpes.
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WHCTPYKUMA NO XpaHEeHUIO

XpaHWTb B CyXOM MECTe,NPeAOXPaHsaTh OT
BO3AEMCTBUA MPSIMOTO COAHEUHOrO
cBeTa.

Matepuanbl
AAOMUHWUIA, NEHOMOAUYPETAH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

MK MCNOAB30BaHUK U3AEAWS HE MO
HagHaYeHWIo MPOU3BOAUTEND HE HECET
HWKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
CcobAOAQNITE YKa3aHMs No 6e30MacHOCTH
1 NPEAnUCaHus, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKLUMM.

YTuausaums °
MN3penre MOXHO YyTUAM3MPOBaTbL =)
BMeCTe C 6bITOBbIMM OTXOAAMMU. Wﬂ



Bawa komnaHua medi
xenaeT Bam ckopeiero
BbI3AOPOBAEHUSA!
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Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

Dirsek ekleminin hareket kisitlamali,

erken fonksiyonel bir mobilizasyonu ve

proksimal radyus ulnar ekleminin

imobilizasyonlu gereken tim

endikasyonlar, érnegin:

Mediyal ve/veya lateral yan bantlarin

operatif refiksasyonu

+ Dirsek luksasyonlarinin konservatif
terapisi

« Dirsek luksasyon kiriklarinin operatif

bakimi

Mediyal veya lateral yan bant

plastikleri

Operatif bakimdan gecirilmis biseps

veya triseps kiriklari

+ Radyal kapak kirigi (konservatif,

postoperatif)

Protetik bakimlardan sonra iyilesme

sonucunun korunmasi

Distal humerus kirigi (konservatif,

postoperatif)

Kontrendikasyonlari

« Eslikeden norolojik hasarlar, 6rn. n.
ulnaris

+ Kompartman sendromu

Riskler/Yan etkiler

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

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastahigi

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

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi

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

Ongériilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde calisanlar,
treticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan
6lcller/boylar ve gerekli fonksiyonlar/
endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklarr altinda bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi

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

Fleksiyon ya da ekstansiyon siniri
ayarinin yapilabilmesiicin, litfen
Chronolock tekerlegini cevirin. Ta ki
kontrol penceresi, gri renkli sabitleme
digmesinin okunun alt tarafina
gelinceye dek. Simdi gri renkli digmeye
basmak suretiyle, dnce fleksiyon sinirini
sonra da ekstansiyon sinirini
ayarlayabilirsiniz. Ardindan ChronoLock
tekerlegini tedbir olarak; fleksiyon ve
ekstansiyon ayarlari bolgesinin disindaki
notr bir konuma gelecek sekilde cevirin.
Fleksiyon altve Gst sinirlari: ~ 0°-120°
Ekstansiyon alt ve Ust sinirlari: 0°-120°



Kullanim talimati

- Bitln velkro bantlari aciniz ve ortezi
eklem yan epikondilin direkt tizerinde
bulunacak sekilde koyunuz. El destegi
herikivida sayesinde 6n kol
cubugundan uzunlamasina
ayarlanabilir

ilk 5nce her iki alt kol bantlarini (no.
1+2), ardindan st kol bantlarini (no.
3+4) kapatin.

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

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

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

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

Onemliuyari

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

Bakim onerileri

Cirt bantlari [itfen yikama éncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

Kolcak yastigi yikamakicin cikartilabilir.

Bunun icin yaninda gelen ingiliz

anahtariyla omuz askisinin vidasini

cozun.

« Pedlerive kiliflari tercihen medi clean
deterjaniyla elde yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Uttlemeyin.

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

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

Materyal
Aliminyum, politretan kopiik, pamuk

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 °
Uriinii ev ¢opli izerinden atiga J;ﬁ
ayirabilirsiniz. W
medi Ekibiniz

size acil sifalar diler!
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Przeznaczenie

medi Epico ROMs to orteza tokcia
stuzaca do mobilizacji i unieruchomienia
stawu promieniowo-tokciowego
blizszego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

wymagana jest wczesna funkcjonalna

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

« Operacyjne ponowne zespalanie
wiezadet pobocznych przysrodkowych
i/lub bocznych

« Leczenie zachowawcze zwichnie¢

stawu tokciowego

Leczenie operacyjne ztamar i

zwichnied stawu tokciowego

Przysrodkowe lub boczne plastiki

wiezad+ta pobocznego

+ Zerwania bicepsu lub tricepsu leczone

operacyjne

Ztamanie nasady kosci promieniowe;j

(zachowawczo, pooperacyjnie)

Zabezpieczenie efektu leczenia po

leczeniu protetycznym

Ztamanie nasady dalszej kosci

ramiennej (zachowawczo,

pooperacyjnie)

Przeciwwskazania

« Towarzyszace zaburzenia
neurologiczne, np. uszkodzenie nerwu
tokciowego

« Zesp6t ciasnoty przedziatdw
powieziowych

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwionos$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

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

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

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

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

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podrazniert
skory, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscig) lub sktadu

materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja
osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/
wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym
informacje udzielone przez producenta.

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

Kat ograniczenia zgiecia i prostowania
w ortezie Epico ROMs zostat ustawiony
fabrycznie na 0°. System ChronoLock
zapobiega przypadkowej zmianie
ustawienia kata ogranicznikdw ortezy
(np. wskutek uderzenia o inny
przedmiot).

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



ograniczenie zgiecia, a potem
ograniczenie prostowania.
Dla bezpieczeristwa nastepnie obrdcic¢
kétko ChronoLock do pozycji neutralnej
poza zakresem ustawien ogranicznika
fleksyjnego i ekstensyjnego.
Ograniczenie zgiecia:
Ograniczenie prostowania:

0°-120°
0°-120°

Zaktadanie ortezy

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

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

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

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

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

Wazna wskazéwka

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

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

Poduszke podktadki mozna zdjaé w celu

umycia. Za pomoca dotgczonego klucza

imbusowego nalezy odkreci¢ srube
paska naramie.

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

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu

mechanizm przegubowy jest

bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

W AR AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, pianki PU, bawetna

Odpowiedzialnos$¢

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnos$ne wskazdweki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z °
odpadami z gospodarstwa gﬁ
domowego. W



Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowad
sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim
witadzom kraju cztonkowskiego
nalezy zgtaszac jedynie powazne
incydenty, ktére moga doprowadzié¢
do znaczacego pogorszenia stanu
zdrowia lub do $mierci. Powazne
incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych.
Identyfikowalno$¢ produktu jest
gwarantowana za posrednictwem
kodu UDI[uDi],



EAANVIKa

medi
Epico ROMs

Evdedeiypévn xprion

To medi Epico ROMs eival éva opBwTIKO
Bornenua yia Toug ayKWveg, e OKOTIO TNV
KIvnTomoinon Je akivntomoinon Tng
eyyug dpBpwong Kepkidag/wAévng.

Evdeigeiq

'O\eg o1 evdeikelg, Omou amaiTeital

KlvnTotoinon og mpwida oTddia pe

TIEPIOPIOUO TWV KIVAGEWY TNG ApOpwong

TOU ayKwva Kal akivnTomoinan Tng eyyug

ApBpwong KepKidag/wAévng, Orwg T.x.:

+ H xelpoupyIkr) emavacuveeon Twv 0w
kai/n mMAGyiwv maiviv cuvOEoHWY

+ H ouvtnpnTikn Bepameia eEapbpwoswv
TWV AYKOVWV

+ H xelpoupyIkr) ppovTida KaTaypdaTwy
aYKWVWV Je eEdpOpwan

+ YUVOEOUOTAAOTIKA €0w 1 TAdYIA

« Préeig SIke@AAwv f TRPIKEPAAWY PeTd
and xelpoupyeio

+ KAatayua Tng KEQpaAng Kepkidag
(OUVTNPENTIKA, YETEYXEIPNTIKA)

« Alao@Aahion anoBeparneiag yetd amod
TPOCOETIKEG BIADIKATIES

+ KdTtayua Tou mepipepIkou Bpaxioviou
(OUVTNPENTIKA, YETEYXEIPNTIKA)

AvTevaeigeig

+ YUVOOEQ vEUPOAOYIKES BAABEG, T.X.
wAévia veupiTida

+ YUvOpouo dlapepioyaToq

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata eivar moAl oixTd,
UTIOPE 0€ PEUOVWHEVES TIEPITITWOEIG Va
nmapouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwaon
TWV AloPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’
auTo, 0TIC KATWO!I TTEPIMTWOEIG Ba TPETE!
va oupBouleleoTe Tov BepdmovTa 1aTPd
0ag, TpIv anod Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTIoPoi Tou d€PUATOq

0TNV TTEPIOKT) EPAPHOYNAC, KUPIWG pe
evdeielq pAeypovng (UTtepBOAIKN
BeppdTNTA, 0idNKa 1) epuBPOTNTA)

+ AloBNTIKEG KAl KUKAOPOPIKEQ
dlatapaxéq (TLy. o€ TepittTwon diaBnTn,
KIPOWV)

+ AlaTapaxeg AePPIKNG attoxETeuong
—eTTiong YN oaen 01dRKATA TWV
HOAIK@V HOpiwV Hakpid attd TNV
TLEPIOXN EPAPHOYAG

Katd tn xprion BonBnudtwy e otevi

eQapUoyn, eVOEXETAI va TIPOKANBOUV

ToTIKOf depaTIKOi €pEBIOUOI, OI OToiol

ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU 0€PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUAOHO HE

e@idpwon) i oTn olvOean Tou UAIKOU.

Mpoop1ldéuevn opdda acdevwv
EmayyeAuaTieq Tou kAAdou uyeiag
@povTitouv pe 1dia eubuvn, pe Tn Bonbeia
TwV O1a0E0IMWY dIa0TACEWV/EYEDWV Kal
TWV ATIAITOUMEVWV AEITOUPYIWV/EVIEIEEWY,
eVNAIKES Kal maidid AauBdavovTag uméyn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATACKEUADTH.

PUOuION opiwv KAPWNG Kal EKTACNG
To 0pOwTIKO pNxdvnua medi Epico
ROMs €xel mpoppubuioTel o€ ywvia
£KTaoNG Kal kKauywng 0°. O unxaviouog
ChronoLock gumodiel Tnv akouaia
alhayn (m.x. Adyw XTUTAPATOC) TNG
PUBUIONG TWV HOIPWV TNS APOPWONG TOU
0pBWTIKOU UNXavAPaToq.

Ma va pubuiceTe T0 OpI0 KAUWNG Kal
£KTAONG, OTPEWTE GUVEXWC TN POJEAT
Tou ChronoLock, péxpr o onTikdg 6eikTng
va BpiokeTtal kKATw amnd 1o BENOG TOU
YKpilou KoupTiou. Twpa UMopeiTe va
puBuioeTe MPWTA TO OPIo KAUWNS Kal,
071N OUVEXEID, TO OPIO EKTAONG TMELOVTAQ
TO YKPICo KoupTTi.

Katomly, yia Adyoug acpaleiag, oTpéwTe
TN podéha Tou ChronoLock og pia
0udéTEPN BE0N EKTOC TWV OPIWV
pUBUIONG KAPWNG Kal EKTaonC.

Opio kapywng:  0°-120°

'Oplo éktaong: 0°-120°



03nyia epappoyng

+ Avoi€te Ta kAeloipaTa BEAKPO Kal

€QAPHOOTE TNV OPOWoN €701, WOTE VA

BpiokeTal apéowg Ttavw attd Tov TIAEUPIKG

ETTIKOVOUAO. TO HrKOG TOU TUAHATOG

€VaTto0eang Tou xeplou pTtopeiva

pubuioTel pe T Bordeia Twv dUo BIdKV 6To
vapOnka Tou avTiBpayiou.

KAgioTe TtpwTa TIg dU0 {WVES TOU KATW

Bpaxiova (ap. 1+2), KATOTLIV TIG {(VEG TOU

eTtavw Bpaxiova (ap. 3+4).

Ta Pa&Napdkia HTtopoUv va Kottouy, edv

XPEIAOTE, KATA PAKOG TWV YPAHHWY Pe éva

wahidr. O1 {wveg Prtopouv va KovTuvouv. fia

TOV 0KOTTO QUTO, AUGTE Ta AKPA TWV

KAEIOTPWVY Kal KOVTUVETE TN {wvn avaAdywe.

311 ouvéxela, KOARoTe Eava Kahd Ta dkpa

TWV {WVWDV.

+ MepdoTe TN Wia dkpn TnG {wvng Tou duxéva
artd Tn BnNid oTn pavagTa Tou Bpayiova kai
KkAeioTe KaAd To BéAKPO.

+ AKoupTTAOTE TNV AAAN dKPEN YUPW artd Tov
(MO Kal TtepdaTe TNV attd Tn OnAid oTn
6¢0n evattdbeong Tou xepiou, KAeioTe pe
BEAKPO TO AKPO.

0 OKeAETOC TOU VAPONKa amoTeAeiTal amd

aAoupivio Kal UTTopel va TpocapuoaTe

avaloya pe Tiq avaykeg oag. QoTdoo, Unv

KAVETE TIPOCAPHOYES GTNV Gpeon mepIoxr

NG dpdpwong.

INUAVTIKA UMOdEIEn

Tpormomnoinon Twv opiwv KAPYEIS - EKTAoNG
JOVO CUPQWVA UE TIG OUOTACEIG TOU
epdmovTog yiaTpou 6ag.

KaTd TIg mpwTeg NUEPES PETA TOV
TPAUMATIOPO TIPEMEN VA XAAQPWVETE
ouxvoTEPQA TIG {WVEG, YIa VA amoTpéyeTe
TNV MPOKANGN évTovou 0IdrUATOG.

Ymodei&eig mAuong

KAgioTe Toug oUVOEOUOUG TUTTOU BEAKPO
mpiv and mUaiyo. Ta katdAoima Tou
0amouvIoy PopoUV va TIPOKAAECOUV
depuaTikolg epediopoug Kal pOopd Tou
UAIKOU.

H emévduon Tng B&ong yia To XEp! Wmopel
va agaipedei yia mAUoIo. ZeBIdwoTe ye

EAANVIKa

TO ouvnupévo KAe1di dAev Tn Bida Tou

IAVTa WHOU.

« MAUVETE TNV €MEVOUON Kal Ta
KaAUUPaTa 67O XEPI, KATA TPOTIUNGN Je
T0 KaBapIoTIKG medi clean.

« Mnv xpnoigoroleite AeUKaVTIKO

+ JTEYVWVETE OTOV A€PQl.

« Mnv 010gpwveTe.

+ Mnv kdvete oTeyvo kabdpiopa.

Ymd KavoVIKEG OUVONKEQ Xpriong o

HNXaviopog dev Xpriger ouvTrpnong,

uropei Opwg va Aimaveei pe Aiyo omipél

PTFE.

W AR AR

YnoédeiEn yia Tnv QUAAEN
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua og oTeyvo YEPOG Kal
TPOOTATEWTE TO AMd Apean NAIAKn
akTIvoBoAia.

YAIkO
Aloupivio, appd moAuoupebavng, To
BapBaki

Euluvn

H eubuvn Tou KaTaokeuaoTr) mavel oe
nepimTwon un 0pong xpriong. MNpooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIxeq uModEIEeIg
aogaleiag kal Tig 0dnyieg oTIg MapoUoeg
odnyieg xpriong.

Andppiyn

MmopeiTe va amoppiyeTte TO °
TPOIGV pali pe Ta oIKIakd =)
anoppiupara. Wﬂ

H opydda medi
0a¢ eUXETal TEPACTIKA

Y& mepimTwon mapanovwy oe oxEon
e To MPOidy, OTwg mapadeiyuaTog
xapiv BAABEG 0TO TMAEKTO Upaoua

1| eEANATTOPATA OTNV EQApPOYH,
ameubuvBeiTe ameubeiag oTov 1IATPIKO



EAANVIKa

0ag mpounBeuTr). Mévo coBapd
TIEPIOTATIKG, TTOU UTTOPEl va 0dNnyroouv
o€ onuavTikn emdeivwon Tng KatdoTaong
NG uyeiag fi oe BAvarto, Ba mpémel va
YVWOTOTOI0UVTAl OTOV KATAOKEUAOTH

Kal 0TNV apuodia apxr] Tou KPAToug-
uéloug. Ta coBapd mepioTaTikd opilovTal
070 ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou
(EE) 2017/745 (MDR - Kavoviopog

yIQ T 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA).

H ixvnAaciudtnta Tou mPoidvTog
B1aoQaNileTal ue Tov kwdikd UDI [upl].
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Namena

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

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je rana

funkcionalna mobilizacija sa

ograniCenjem kretanja zgloba lakta i

imobilizacija proksimalnog radijus-

ulnog zgloba neophodna, kao npr.:

- Operativnu refiksaciju medijalnih i/ili
lateralnih bocnih ligamenata

« Konzervativnu terapiju luksacija
laktova

+ Operativnu negu fraktura luksacija
laktova

+ Medijalne ili lateralne plastike bocnih
ligamenata

« Operativnu negu ruptura bicepsa ili
tricepsa

« Prelom glave radijusa (konzervativno,
postoperativno)

« Osiguranje rezultata ozdravljenja
posle proteticke nege

« Distalni prelom kosti nadlaktice
(konzervativno, postoperativno)

Kontraindikacije

« Prateca neuroloska ostecenja, npr. N.
ulnaris

+ Sindrom odeljka

Rizici/ Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moze

doci do lokalnih modrica ili suZenja

krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod

sledecih okolnosti, pre upotrebe

obavezno posavetujte sa nadleznim

lekarom:

+ KozZne bolesti ili povrede na koZiu
podrucju upotrebe, pre svega kod

upalnih znakova (preterano
zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

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

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

Kod noSenja usko postavljenih pomagala

moze dodi do lokalnog svraba odn.

iritacija, Sto se moze pripisati

mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena grupa pacijenata
Pripadnici zdravstvenih profesija u
skladu sa svojom odgovorno$éu pruzaju
zdravstvene usluge odraslim osobama i
decu na temelju raspolozZivih mera/
veli¢ina i neophodnih funkcija/indikacija
uz uzimanje u obzirinformacija
proizvodaca.

Podesavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije

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

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

Za svaki slucaj okrenuti ChronolLock
tockic¢ u neutralnu poziciju izvan oblasti
podesavanja fleksije i ekstenzije.
Ogranicenje fleksije:
OgraniCenje ekstenzije:

0°-120°
0°-120°

Uputstvo za postavljanje

« Otvorite sve Cicak trake i poloZite
ortozu tako da joj se zglob nalazi tacno
iznad lateralnog epikondila. DuZina



podloge za Saku moZe se podeSavati
uz pomoc oba zavrtnja na Sini
podlaktice.

+ Najpre zatvorite oba podlakticna kaisa
(br. 1+2), a zatim nadlakti¢ne kaiSeve
(br.3+4).

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

+ Provucite jedan kraj vratnog kaiSa kroz
uSicu na vrhu ortoze i ucvrstite ¢icak.

« Prebacite drugi kraj oko vrata,
provucite kroz uSicu na drugom kraju
ortoze i ucvrstite Cicak.

Okvir ortoze napravljen je od

aluminijuma i moZe se po potrebi

podesiti. Ipak izbegavajte prilagodavanje

u neposrednoj blizini zgloba.

VaZna napomena

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

Uputstvo za odrZavanje

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da

prouzrokuju iritacije koZe i prevremeno

habanje materijala.

Obloga podloge za Saku moZe da se ukloni

usvrhu pranja. Pri tome otpustite

zavrtanj naramenice priloZzenim imbus

kljucem.

« Za pranje proizvoda preporucuje se
»mediclean®sredstvo za pranje.

+ Neizbeljivati.

+ Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

« Ne Cistiti hemijski.

Kod normalne upotrebe zglobni

mehanizam ne zahteva odrZavanje,

medutim moZe da se malo podmaze
PTFE-sprejem.

W ABl AR

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

Sastav materijala
Aluminijum, PU pena, pamuk

Garancija

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

Bacanje

Proizvod moZe da se baci °
zajedno sa ostalim kuénim 41
smecem. W
Vas$ medi tim

Vam Zeli brz oporavak!
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Mpu3HayeHHA

medi Epico ROMs - Le AikTboBWIA opTe3
AN MOBIAIZaLT 3 iIMMOBiAi3aLieto
NPOKCHMaAbHOTO NPOMEHEBO-
AIKTbOBOTO Cyrao6a.

MNokasaHHA

Yci noka3aHHs, WO BUMaratoTb paHHIO
GyHKLiOHaAbHY MObiAi3aLito 3
HEeOOXIAHICTIO 0BMEXEHHSA PyXY
AIKTBOBOTrO cyraoba Ta iMMobinizaLito
NPOKCHMaAbHOIO NPOMEHEBO-
ANIKTbOBOTO Cyrao6a, HanpukAaa.:

« OnepatrBHa pedikcalis MeaiaAbHUX
Ta/abo HiuHNX 3B’A30K
KoHcepBaTnBHa OYHKLIOHaAbHA
Tepanis BUBMXiB AIkTbOBOTO cyrnoba
OnepaTuBHE AiKyBaHHA NepeAoMiB Ta
BMBUXIB AIKTbOBOTO Ccyranoba
MeaianbHa abo 6iuHa naacTMka BiuHUX
3B'A30K

OnepaTuBHE AiKyBaHHA PO3PMBIB
6iuencis abo Tpuuencis

[epeAoM roAOBKM MPOMEHEBOI KiCTKM
(KoHcepBaTHBHe, nicaaonepauinHe
AIKYBaHHA)

3aKkpinAeHHs pesyAbTaTiB 3arOeHHS
MiCAA NPOTE3yBaHHA

[lepenoM ANCTaAbHOTO BiAAIAY
NAEYOBOI KICTKM (KOHCEPBATUBHE,
nicasonepadiiHe AikyBaHHs)

MpoTunokasaHHA

« CynyTHi HEBPOAOTIYHI YpaXeHHs,
HanpukAaa, AikTbOBOTO HepBa

+ KOMNapTMEeHTHUIA CUHAPOM

Pu3uku / nobiuHi edpektu

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

YKpaiHCbka

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

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

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

Mpu1 NOPYLEHHSX BIATOKY AiMbW, @
TaKoX cAab0 BUPaXeHOMY Habpsiky
M’IKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCList
3acToCcyBaHHs

[ia Yyac HOCIHHS LWIABHO NPUASITatOUMX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATU MiCLEBI
po3apaTyBaHHs abo NoOAPa3HEHHS
LIKipK, AKi MOXYTb ByTH NoB'A3aHi 3
MEeXaHIYHUM MNOAPA3HEHHAM LUKIpK
(0c0bAMBO Y 3B'3KY 3 MITAMBICTHO) abo 3i
CKAAAOM MaTepiany.

MepepbaueHii rpyni nauieHTiB

MEAMYHI NPaLiBHUKK HAAAIOTb AONOMOTY
AOPOCAUM Ta AITM BMXOASIUM 3 HASIBHMX
PO3MIpiB Ta HEOBXIAHMX YHKLII/
nokasaHb BiANOBIAHO A0 Chepw CBOIN
BiAMOBIAGABHOCTI, BPaxoBytumn
iHbopmalLito BUPOOHUKa.

BcTaHOBAEHHSI 06MeXxyBauiB
PO3rMHAHHA Ta 3TMHaHHA

Anqa optesa medi Epico ROMs
NONEPEAHbO HaAaLTOBaHWI KyT
PO3rMHaHHA Ta 3rnHaHHa O °. MpucTpin
Chronolock nikayetbest npo Te, 1ob
HaAalUTOBaHWI KyT LUapHipa opTesa He
3MiHMBCS CaMOBIAbHO (HampuKAaa, Npu
yA@pi).

LLlo6 HanawTyBaTM OOMEXEHHSA
3rMHAHHA Ta PO3rMHAHHSA, 3aBXAU
noBepTaite koneco ChronolLock, Aooku
KOHTPOAbHE BiKOHLE He byae
3HaXOAMTHCA MiA CTPIAKOIO CipOT KHOMKK
dikcauii. Tenep, HaTUCKatouu cipy



YKpaiHCcbka

KHOMKY, MOXHa BiAPEryAtOBaTU CrnepLuy
0OMEXEeHHA 3rMHaHHA, a NoTiM i
06MEeXeHHs pPo3rnHaHHA. icAs Lboro 3
MeToto 6e3nekn BCTaHOBITb KOAECO
ChronoLock B HENTpaAbHE MOAOXEHHS
no3a Aiana3oHOM PEeryAtoBaHHS
3rMHaHHA Ta PO3rMHaHHA.

OBMEXeHHS 3riHaHHs:

0-120 °

OB6MeXeHHs PO3rMHaHHS:

0-120 °

IHCTpyKLUiA 3 HapsiraHHA

» BiacTebHiTh Bce 3acTibkM Ta HAAATHITb

opTes Tak, Wob LapHip 3HaxoAnBCS

6e3nocepeAHbo Haa AaTepPaAbHUM

HaAMULLEAKOM. AOBXUHY OMOpH AAS

KWUCTi MOXHa peryatoBath 3a

AOTMOMOTOK ABOX MBMHTIB Ha MAEYOBI

LIKHI.

Cnepuly 3acTebHiTb 06MABa NAEUOBMX

(Ne 1i 2), a notim 0bMABa AIKTbOBMX

pemeHs (Ne 3 4).

BoKOBI miAKAaAKM 3@ NOTPEOU MOXHa

niAPI3aT HOXMLAMM Y3AOBXK AiHIM.

PemeHi MOXAMBO CKOPOTUTU. AAA

LIbOr0 BiAMYCTITb KiHLi 3aMKIB i

BIAMOBIAHO CKOPOTITb PEMiHb. [MOTIM

3HOBY 3aKpiniTb KiHLI pEMEHIB.

+ [pOTATHITb OAMH KiHELb NAEYOBOro
PEMEHS Yepes KinbLe Ha MaHXETi AAS
naeva Ta 3adikcyiTe 3acTioky.

+ MepeknHbTe IHWWIA KiHeUb pemMeHs
yepes naeye, NPOTATHITb MOro Yepes
KiAbLLE Ha OMOPi AAS KUCTI Ta
3adikcyiTe 3acTibKy.

Pama opTes3a BUroTOBAEHa 3 aAKOMIHIIO, i

3a notpebu ii MoxHa BiAperyatoBaTu.

MpoTe, yHWKaWTe peryamoBaHHs

6e3nocepeaHbo B 0bAacTi cyraoba.

BaxnavBa BKasiBKa

Peryatoite ailanasoH 3ruHaHHA Ta
PO3rMHaHHA TIAbKKM 3@ NPU3HAYEHHSAM
AiKapst. Y nepLi AHi nicAs oTprMaHol
TPaBMM CAiA YacTile nocrabaroBaTH
peMeHi, Wob YHUKHYTH CUABHOTO
HabpPAKaHHSA KiHUIBKM.

BkasiBku 0A0 AOTASAY

Mepea MUTTSIM BUPOOY HEOOXIAHO

3acTibHYTH BUPIO 3@ AONOMOrOL

3acTiboK. 3aAULLIKKM MUAG MOXYTb

BUKAMKATU NOAPA3HEHHS LWKIpK Ta

CNPUATU 3HOLLYBaAHHIO MaTepiany.

MiAKAGAKY ONOPU AAF KUCTI MOXHO

BUBIAbHUTU AASI MUTTS. AASE LIbOTO

LIECTUIPaHHUM KAOHYEM, LLO AOABETHCH,

BIAPYTiTb FBUHT Ha MAEYOBOMY PEMIHLII.

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

« He BipbintoBaTH.

+ CyLumMTH BUPIO CAiA Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

» He 3paBatv y XiMUUCTKY.

Mpn HOPMaAbHOMY BUKOPUCTaHHI

LIapHIpHWIA MexaHi3M He noTpebye

TEeXHIUHOro 06cAyroByBaHHs. MpoTe Arst

M0ro 3mallyBaHHA MOXAMBO

BMKOPUCTOBYBATU NPOHUKAOYO-

3MalLlyrounii aepo3onb PTFE.

W AR AR

36epiraHHsA

36epiraiite BUPIO B cyXxomy MicLi,
3axuLLanTe Moro Bia MPAMOro COHAYHOTO
NPOMIHHS.

Cknap matepiany
antoMiHil, PU, 6aBoBHa

BianoBipanbHiCTb

B1pPO6HMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTAHHI
BUPOOY He 3a NPU3HAUYEHHSM.
AoTpUMyiiTECS BKA3iBOK LLIOAO Be3neku
Ta HaCTaHOB, HAaBEAEHMX Y Ll
IHCTPYKLUT.

YTunizauia °
Bupi6 MOXHa yTUAIZyBaTH pasom =)
3 No6YTOBMMMU BiAXOAGMMU. Wﬂ



KomaHpa medi
6axae BaMm LIBUAKOrO BUAYXaHHS!

YKpaiHcbka

( Jlara ocTannLOro neperasay inerpyxuii —
Bepecens 2019 p.
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Onemliuyar

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar @) lzerinde kullanilmahdir. Ayni ortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi {riinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin driinden
kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen
derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin
degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sékllmesi gibi) tretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD] jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta @). W przypadku
stosowania produktu do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie
wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdjac i
skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko
po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H 6pBwaon Xpnolyoroleital yia évav kai povadikd acbevr @). AV XpnolJoTIoleiTal yia TEPICOATEPOUG TOU EVOG aoBevoug,
n eublvn Tou Mapaywyou yia To TPOIGY, CUPPWVA We TOV TIEP! 1IATPOTEXVONOYIKWV TPoidvTwy vouo (Medical Devices Act)
akupovetal. EGv mapouciacBolv urepBoAikoi TOvVol 1) evoxAroelg Katd T didpkeia TG xpriong, dIakOwTe apgowg T Xpron
TOU vapBnKa Kal oupBouAeUBEiTE TO YIATPO 0ag i Tov 0pBomedIKS TexViKO 0ag. Mnv gpopdTte Tov vapBnka mdvw amod avoixTég
TANYEG, Kal XPNGIPOTIOIETE TO HOVO CUMPWVA [eE TiG 0dnyieg Tou yiaTpoU 6ag.

VaZne napomene

Proizvod je namenjen [MD] samo za upotrebu na nekom pacijentu @, Ako se upotrebi za leCenje vise pacijenata, prestaje
vaZenje garancije proizvodaca prema Zakonu o medicinskim proizvodima. Ako se za vreme no3enja pojave jaki bolovi ili
neprijatan osecaj, odmah skinite uloZak i obratite se nadleZznom lekaru ili ortopedskom tehnicaru. UloZak nemojte nositi na
otvorenim ranama i nosite ga samo prema dobijenom medicinskom uputstvu. Pravilno postavljanje je vazno za ispravno
funkcionisanje uloska.
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Baxxausi BKasiBku

o M . [ ) Ve .
Lleit MeanuHuit B1pi6 [MD] npusHaueHmit TiAbKM AAS BUKOPUCTAHHSA OAHUM NauieHTom <) Y pasi BMKOpMCTaHHS BUpOGa
6inblUe, HX OAHWM MauieHTOM rapaHTii BUpOOHMKa BTpauatoTb CHAY. FKLLO NPW KOPUCTYBaHHI BUPOOOM y Bac BUHWMKAM
6inb @60 HENPUEMHI BiaYyTTS, BYAb AAGCKa, HeraHo 3HiMiTb MOro i NPOKOHCYABTYITECS Y Aikapsi. He Hocitb BMpI6 npu
HaABHOCTI BIAKPUTUX paH. 3acTOCOBYTE BUPIO TiAbKM BIAMOBIAHO A0 PEKOMEHAALIT Aikaps.

EERTR

%R WD (REBFE—LRBSLER M. A6 BREMEHITAT, DA EHFRIBET ™8P~ R %

£ HEFRAFHIIERBRANE &, FALNRRENEERF IR EDERTEHO LFRFER
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