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WAZNE

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC
ORAZ ZACHOWAC DO POZNIEJSZEGO WGLADU

Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje obstugi. Nalezy przestrzega¢ wszystkich zawartych w niej wskazéwek. In-
strukcje nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu do pdzniejszego wgladu. Jesli inne osoby bedg korzysta¢ z tego
produktu, prosimy o przekazanie im réwniez niniejszej instrukcji obstugi.

1.1 Ostrzezenia i wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Przy kazdym zaktadaniu ortezy sprawdzaj prawidtowe potgczenie szyny odwodzgcej sto-
pe ze wspornikami stopy.

Upewnij sie, ze stopa jest prawidtowo i mocno osadzona na wsporniku, w przeciwnym
razie moga powstac odciski, pecherze i zaczerwienienia.

> B

Wsporniki na stopy nalezy wietrzy¢ przez 30 minut dwa razy dziennie.

Jesli stopy mocniej sie poca, skarpetki nalezy zmienia¢ kilka razy dziennie.

Co jaki$ czas sprawdz, czy $ruby na szynie nie sg poluzowane.

> B

Orteze odwodzaca stope (sktadajaca sie z pary wspornikéw i jednej szyny odwodzacej
stope) moze regulowac¢ wytgcznie profesjonalnie przeszkolony personel (szewc ortopeda
lub technik ortopeda).

. 1.Informacje o produktach
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Jesli orteza odwodzaca stope ALFA-Flex lub BETA-Flex jest uszkodzona, skontaktuj sie
z technikiem ortopedycznym lub szewcem ortopedycznym.

Szynami odwodzacymi stopy nie wolno uderzac¢ o twarde przedmioty (np. poprzez skaka-
nie dziecka na podtoge). Szyna moze zostaé tak uszkodzona!

Gdy orteza nie jest noszona, nalezy jg przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci.

Orteze odwodzgcy stope mozna nosic¢ tylko na skarpetkach!

Wsporniki na stopy nie nadajg sig¢ do chodzenia i powinny by¢ noszone tylko w potgczeniu
z szyng!

Nie uzywaj zadnych ostrych $rodkéw czyszczacych, poniewaz mogg one uszkodzi¢
plastik i skore.

Bezpieczny montaz szyny odwodzacej stopge ALFA-Flex Brace i BETA-Flex Brace po-
winien by¢ przeprowadzany wytacznie przez wykwalifikowanego szewca ortopede lub
technika ortopedycznego. Prosimy, by nie zmienia¢/dopasowywac¢ ustawien szyny od-
wodzacej stope ALFA-Flex Brace i BETA-Flex Brace na wiasng reke, poniewaz moze to
prowadzi¢ do nawrotéw! Jesli masz jakiekolwiek pytania lub problemy dotyczace regula-
cji, skontaktuj sie z odpowiednim szewcem ortopeda, technikiem ortopedycznym lub chi-
rurgiem ortopedg dziecigcym. Semeda nie ponosi odpowiedzialno$ci za nieautoryzowane
i niewlasciwe regulacje!

1. Informacje o produktach
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1.2 Ortezy odwodzace stopy ALFA-Flex i BETA-Flex

1.21 Przeznaczenie

Ortezy odwodzace stopy ALFA-Flex i BETA-Flex sg stosowane u niemowlat i matych dzieci z rozpoznaniem idiopatycz-
nej stopy konsko-szpotawej zgodnie z zachowawczym podej$ciem terapeutycznym dr. Ponsetiego.

Stuza one do utrzymania korekcji stopy przeprowadzonej za pomocg opatrunkéw gipsowych. Stuzg one do zapobiegania
nawrotom (ponownemu pogorszeniu) i same nie majg dziatania korekcyjnego.

Ortopeda przepisuje orteze w celu kontynuowania terapii. Technik ortopeda (lub szewc ortopedyczny) dostosowuje or-
teze do potrzeb dziecka zgodnie z instrukcjami chirurga ortopedy. Rodzice leczonych dzieci codziennie zaktadajg im
orteze. Orteza jest produktem wielokrotnego uzytku.

1.2.2 Sposob dziatania

Orteza odwodzaca stope sktada sie¢ z szyny odwodzacej stope (ALFA-Flex Brace/ ALFA-Flex Brace XL lub BETA-Flex
Brace) oraz wspornikéw stop (buty ALFA-Flex / uchwyty na stopy lub buty bandazowe/ wsporniki stop COMFOOT).

Istniejg trzy rézne modele wspornikéw stép, z ktérych kazdy pasuje do szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace/ szyny
odwodzacej stopy ALFA-Flex XL Brace oraz szyny odwodzacej stopy BETA-Flex Brace:

1. Buty ALFA-Flex/ wsporniki stop Henry

2. COMFOOT-niebieskie buty bandazowe/ wsporniki stép foot
3. COMFOQT-biate buty bandazowe/ wsporniki stép

Orteza odwodzgca stope

/ \

Orteza odwodzgca stope Wsporniki stop
1. ALFA-Flex Brace/ ALFA-Flex XL Brace 1. Buty ALFA-Flex/ wsporniki stép Henry
2. BETA-Flex Brace 2. COMFOOQOT-niebieskie buty bandazowe/

wsporniki stop foot
3. COMFOOQT-biate buty bandazowe/ wsporniki stép

1.2.3 Wsporniki stop

Odpowiednio dopasowany wspornik stopy stuzy do mocowania stép u leczonych dzieci. Jest potaczony z szyng za
pomoca zatrzasku.

1.2.4 Szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex Brace/ szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex XL Brace

Szyna odwodzgca stopy ALFA-Flex Brace i szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex XL Brace sg tutaj opisane razem. Szyna
odwodzaca stopy ALFA-Flex XL Brace zostata wprowadzona jako wariant szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace.
Zawiera ona dodatkowo zestaw przediuzajgcy ALFA-Flex XL $redni owalny. Szyne odwodzacg stopg ALFA-Flex XL
Brace mozna réwniez zakupi¢ osobno.

Szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex Brace / szyna odwodzaca stope ALFA-Flex XL Brace posiada dwa przeguby ku-
lowe, ktére mozna przesuwac¢ w obu kierunkach w celu ustawienia katéw terapeutycznych okreslonych przez ortopede
(kat odwodzenia 0°-80°). Ponadto szyna odwodzaca stope ALFA-Flex Brace / szyna odwodzaca stope ALFA-Flex XL
Brace oferujg mozliwo$¢ regulacji zgiecia grzbietowego (0° - 20°).

Dilugos¢ szyny odwodzacej stope ALFA-Flex Brace mozna ptynnie regulowang do szerokosci 29 cm, przez co
mozna jg dopasowywac przez caly czas trwania terapii. Szyna odwodzgca stope ALFA-Flex XL Brace ma maksymalng
szerokos¢ 37 cm.

1.Informacje o produktach
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Podstawowe elementy funkcjonalne szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace / szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex XL
Brace to:

a) 2ramiona szyny
b) owalna czes$¢ srodkowa
c) 2 potkule
d) 2 nasadki na pétkule
d) nasadki na potkule

/

a) ramiona szyny

b) owalna czes¢ srodkowa c) potkule

Szyna odwodzaca stope ALFA-Flex XL Brace ma wiekszg czes$¢ Srodkowa niz pokazana tutaj szyna odwodzaca stope
ALFA-Flex Brace. Wida¢ to na ilustracjach w punkcie Akcesoria.

1.2.5 Szyna odwodzaca stope BETA-Flex Brace

Szyna odwodzgca na stope BETA-Flex Brace mocuje stopy pod katem odwodzenia, ktéry mozna regulowa¢ w zakresie
od 0° do 70°; zgiecie grzbietowe jest ustawione w zakresie terapeutycznym na 5°. Dwa sprezyste przeguby umozliwiajg
dziecku delikatne poruszanie nogami oraz przeciwstawne raczkowanie podczas zabiegu szynowania. Wbudowana
sprezyna automatycznie przywraca stope do pozycji terapeutycznej, gdy dziecko jg rozluzni.

Szyna odwodzgca stope BETA-Flex Brace (ptynna regulacja dtugosci szyny do szerokosci 29 cm) ro$nie wraz z pacjen-
tem przez caly czas trwania terapii.

Gtéwnymi elementami funkcjonalnymi szyny odwodzacej stope BETA-Flex Brace s3:

a) Ramie szyny

b) 2 obudowy wirnikéw

c) 2x nakfadki 5° .
d) 2 sprezyny ¢) naktadki 5°

a) Ramie szyny

b) obudowy wirnikéw

)

d) sprezyny, wewnatrz

1. Informacje o produktach .
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1.3 Akcesoria

1.3.1 Zestaw przedtuzajacy ALFA-Flex XL sredni owalny

Sredni owalny zestaw przedtuzajacy ALFA-Flex XL umozliwia przediuzenie szyny odwodzacej stope ALFA-Flex Brace
u szczegolnie duzych dzieci, dzigki czemu leczenie moze by¢ kontynuowane przez diuzszy czas. Zestaw przedtuzajgcy
$rodkowy owalny ALFA-Flex XL zwigksza maksymalng szeroko$¢ szyny do 37 cm.

ALFA-Flex Brace

Po zatozeniu $rodkowego owalnego zestawu przediuzajgcego ALFA-Flex XL, szyna odwodzaca stope ALFA-Flex Brace
staje sie szyng odwodzacg stope ALFA Flex XL Brace.

Szyna odwodzaca stope ALFA-Flex XL Brace jest przeznaczona dla wigkszych dzieci (od rozmiaru buta 150 mm pod-
czas pierwszego badania). Mozna jg przediuzy¢ do szerokosci 37 cm.

ALFA-Fiex Brace

1.3.2 BETA-Flex Mini

Na zyczenie dostepny jest wyjgtkowo maty i lekki element $rodkowy, BETA-Flex Mini, jako uzupetnienie szyny odwodza-
cej stope BETA-Flex Brace (np. dla szczegodlnie matych niemowlat lub wczes$niakow).

W miare wzrostu dziecka srodkowa cze$¢ wymieniana jest na standardowy modut o regulowanej dtugosci.

1.3.3 Podpietka ALFA- Soft
Podpigtke ALFA-Soft stosuje sig szczegdlnie razem z butami ALFA-Flex/ wspornikami stép.

Ta podkiadka pod piete zapewnia stopie dodatkowe wsparcie i zapobiega punktom ucisku lub tagodzi je. Jest dostepna
w dwéch rozmiarach, mozna jg przycigé do pozgadanej wielkosci i przyklei¢ do buta.

1.Informacje o produktach
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1.3.4 Wysciotka ochronna na szyny odwodzace stope

Do szyn odwodzgcych stopy dostgpne sg dodatkowo wysciotki ochronne ALFA-Flex lub wysciétki ochronne BETA-Flex.
Mozna je zamocowac¢ wokét odpowiedniego mostka szynowego lub wokét centralnego owalu. Wysciétka ochronna stuzy
m.in. do zapobiegania urazom u dzieci, ale takze do ochrony mebli i podtdg przed zarysowaniami.

ALFA-Flex wysciotki ochronne BETA-Flex wysciotki ochronne

1.3.5 Podeszwy ALFA-Flex

Podeszwy ALFA-Flex sg jednym z dodatkéw do szyn odwodzacych stopy. Ich zastosowanie zmienia system ortezy. Po-
deszwy ALFA-Flex sg uzywane w rzadkich przypadkach do mocowania wspornikéw na stope wykonanych na specjalne
zaméwienie do szyny odwodzacej stope wyprodukowanej przez Semede.

Stosowanie szyny odwodzgcej stope z produktem wykonanym na zaméwienie nie odpo-
wiada systemom ortopedycznym, ktére sa tutaj opisane. Dlatego ponosimy odpowiedzial-
nos$¢ wytgcznie za akcesoria, wyprodukowane przez naszg firme, tj. podeszwy.

1. Informacje o produktach
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2. stosowanie

2.1 Zakladanie ortez

Lekarza lub technik ortopedyczny przekaze ci szyne z ustawionymi juz katami i dlugoscig. Prosze nie zmienia¢ niczego
w tych ustawieniach, gdyz sg one niezbedne terapeutycznie!

1. Koniecznie zatéz dziecku skarpetki lub rajstopy. Otworz wszystkie
zapigcia na bucie.

2. Wiéz stope do buta tak, aby pieta byta catkowicie cofnigta
i obnizona. Sprawdz prawidtowe dopasowanie buta za pomoca
okienka kontrolnego.

3. W pierwszej kolejnosci zamknij Srodkowy pasek. Musi on
by¢é mocno zacis$niety, poniewaz utrzymuje pigte
we witasciwej pozycji.

4. Pociagnij za skarpetki w gérnej czesci palcéw, aby wyprostowaé
zmarszczenia materiatu. Nastepnie luzno zapnij pozostate paski i
powtorz wszystkie wymienione kroki zaktadajgc drugi but.

5. Aby przymocowac szyne do butéw, umie$¢ zatrzask w zagtebieniach pode-
szew i przesun szyne w kierunku pigty, az wspornik zatrzasnie sig¢ na swoim
miejscu.

6.  Gdy oba buty sg zapiete, Twoje dziecko musi widzie¢ misia
lub zobacz delfina patrzac na szyne z gory.

2.2 Zaczerwienienia i odciski

Skora niemowlat jest bardzo wrazliwa i z reguty zle znosi noszenie butéw. Chociaz buty sg wykonane z migkkiego
materiatu, na skorze mogg pojawi¢ sie punkty nacisku lub pecherze.

Czerwone plamy lub pecherze, zwtaszcza z tytu pigty, zwykle wskazujg, ze podczas noszenia but nie byt wystarczajgco
ciasno zatozony. Dlatego bardzo wazne jest, aby upewnic sie, ze stopa dziecka jest naprawde mocno osadzona w bucie.
Punkty nacisku powstajg bowiem bardzo szybko, kiedy stopa przesuwa sie w bucie tam i z powrotem. Upewnij sig, ze

. 2.Stosowanie
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pieta dziecka przylega do podeszwy w dolnej czesci buta, zapinajac pasek o jedng dziurke ciasniej. Nigdy nie smaruj
czerwonych plam na skérze balsamami. Balsam moze pogorszy¢ problem.

Zaczerwienienie skory, ustepujgce po krotkim zdjeciu buta, nie jest powodem do niepokoju. Jednak jesli zaczerwienie-
nie nasila sie¢ i ciemnieje lub tworzy sie pecherz, nalezy jak najszybciej skonsultowac sie z lekarzem. Zdecyduje
on o dalszym postepowaniu. Jesli to konieczne, ponownie natozy opatrunek gipsowy, z wycigciem na chory obszar skory,
pozwalajgcym jej sie zagoi¢. Jest to konieczne, gdyz kiedy noszenie ortezy sprawia uporczywe problemy, mogg one by¢
wczesng oznaka nawrotu.

2.3 Pocenie sie stop i wilgoé

U dzieci, ktérych stopy majg sktonno$¢ do nadmiernego pocenia sie, ditugi czas noszenia ortezy, wynoszacy 23
godziny dziennie, moze powodowac, ze buty bedg stale wilgotne. Jesli uzywasz butéw ze skdérzang wyscidtka, w
rzadkich przypadkach moze to doprowadzi¢ do powstawania plesni na wewnetrznej stronie skéry, poniewaz jest ona
— by zapobiega¢ alergiom — garbowana wytacznie substancjami roslinnymi. Dlatego zawsze zalecamy, niezaleznie od
materiatu wysciotki:

» Wietrz buty przez pét godziny dwa razy dziennie
« Zmieniaj skarpetki dziecka kilka razy dziennie, jesli jego stopy sg wilgotne od potu

2.4 Odziez

Wsporniki stop nalezy zawsze nosi¢ ze skarpetkami lub rajstopami. Szczegélne wazne jest przy tym unikanie punktow
nacisku. Uzywaj skarpetek z niewielka iloscig nitek i szwéw od wewnatrz oraz upewnij sig, ze materiat nie ma nieréw-
nosci i zagniecen.

2.5 Regulacja szyn

251 Szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex Brace/ szyna odwodzaca stopy ALFA-Flex XL Brace
Szyna odwodzgca stope ALFA-Flex Brace/ szyna odwodzgca stope ALFA-Flex XL Brace jest zwykle poczatkowo usta-
wiona na rotacje zewnetrzng (odwodzenie) 70° dla stopy konsko-szpotawej i 40° dla stopy zdrowej. Zgiecie grzbietowe
- czyli zgiecie stopy w kierunku goleni - jest ustawione na 5-10°. Te ustawienia mogg wydawac sie ekstremalne dla os6b
bez do$wiadczenia z Metodg Ponsetiego, ale sg normalne i konieczne w leczeniu. Jesli spojrzysz na ostatni gips swoje-
go dziecka, zauwazysz, ze stopa znajdowata sie¢ w nim w podobnej pozycji. Diugo$é szyny powinna by¢ nieco wigksza
od szerokosci ramion dziecka.

2.5.2 Szyna odwodzaca stope BETA-Flex Brace

Szyna odwodzgca stope BETA-Flex Brace zapewnia matym pacjentom wiekszg swobode ruchu przy zachowaniu
petnej funkcjonalno$ci terapeutycznej. Mozna w niej ustawi¢ kat odwodzenia w zakresie od 0° do 70°, a zgiecie grzbie-
towe na 5° w zakresie terapeutycznym.

Dwa sprezyste przeguby dajg dziecku mozliwo$¢ bardziej naturalnego poruszania nogami i raczkowania podczas za-
biegu szynowania. Za pomocg sity przywodzenia stopy nieustannie przywracane do pozgdanej pozycji terapeutyczne;j.

2.6 Czyszczenie ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex lub BETA-Flex

Szyny odwodzgce stope mozna fatwo czysci¢ wodg z mydtem. Nie musza by¢ one dezynfekowane. Jesli jednak uzyjesz
spreju dezynfekujgcego lub innych silnych $rodkéw czyszczacych, materiat moze zosta¢ uszkodzony.

2.7 Znane przeciwwskazania i skutki uboczne stosowania ortez odwodzacych stope ALFA-Flex
lub BETA-Flex

Bezwzglednym przeciwwskazaniem stosowania ortezy jest niepetna korekcja gipsowa, zwtaszcza jesli pieta dziecka
jest jeszcze uniesiona. Stopa nie moze by¢ wtedy prawidtowo osadzona w bucie, a zgiecie grzbietowe ustawione na
szynie nie spetnia swojego zadania (unikanie nawrotu konskiego).

Do pozostatych wzglednych przeciwwskazan nalezy rownolegte wyste

powanie wielu nieprawidtowosci u dzieci, ktére majg by¢ leczone. Powinny one zosta¢ ustalone z wyprzedzeniem
przez lekarza specjaliste w zakresie leczenia stopy konsko-szpotawej wedtug Ponsetiego.

Jako skutki uboczne mogg tez wystgpi¢ pecherze lub zaczerwienienia. W takim przypadku rodzice powinni skontakto-
wac sie ze swoim technikiem ortopedycznym.

Nie sg znane zadne inne skutki uboczne.

2.Stosowanie
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2.8 Regulacja ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex lub BETA-Flex

Prawidtowej regulacji ortezy odwodzacej stope moze dokonac wytgcznie specjalnie przeszkolona osoba. Sg to technicy
ortopedzi lub szewcy ortopedyczni.

2.9 Szkolenia lub szczegoélne kwalifikacje uzytkownika produktu

Podczas regulacji ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex lub BETA Flex rodzice i, w razie potrzeby, leczone dzieci sg instru-
owani przez technika ortopede/ szewca ortopedycznego oraz lekarza prowadzacego.

Technik ortopeda/szewc ortopedyczny powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje, czyli ukoficzone szkolenie zawo-
dowe w zakresie jego dziatalnos$ci. Technik ortopeda/ szewc ortopedyczny powinien doktadnie przeczytaé instrukcje
uzytkowania produktu firmy Semeda.

2.10 Zakonczenie uzytkowania

Bezpieczna utylizacja produktu jest przeprowadzana przez rodzicéw lub odpowiedniego
technika ortopede. Produkt mozna usuwaé¢ wraz z odpadami domowymi zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

2.11 Zgtaszanie powaznych incydentéw

Wszelkie powazne incydenty (zdarzenia) zaistniate w zwigzku z uzytkowaniem produktu
nalezy zgtasza¢ producentowi (patrz rozdziat 3) oraz organowi odpowiedzialnemu za mo-
nitorowanie wyrobéw medycznych w miejscu zameldowania uzytkownika.

3.1 Producent (Nazwa, adres, dane kontaktowe)

Semeda GmbH
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Faks: +49 (0) 5824 98 555-20

E-mail: info@semeda.de

Strona: www.semeda.de

3. Adresy
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4.1 Dane techniczne ortezy odwodzacej stope ALFA-Flex

411
stopy ALFA-Flex XL Brace

Specyficzne wlasciwosci szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace/ szyny odwodzacej

Nazwa produktu

Dtugos¢ szyny odwodzacej stope ALFA-Flex Brace

Numer artykutu

0700-000

Pozycja pomocnicza

23.03.02.1001

Do stosowania z:

Wsporniki stop:

Buty ALFA-Flex/ wsporniki stép Henry
COMFOOT-niebieskie buty bandazowe/ wsporniki stép foot
COMFOOQT-biate buty bandazowe/ wsporniki stop

Przeznaczenie

Jako system ortezy z wspornikami stope Ortezy odwodzgce stopy
ALFA-Flex sg stosowane u niemowlat i matych dzieci z rozpozna-
niem idiopatycznej stopy konsko-szpotawej zgodnie z zachowaw-
czym podej$ciem terapeutycznym dr. Ponsetiego.

Stuzg one do utrzymania korekcji stopy przeprowadzonej za pomo-
ca opatrunkéw gipsowych. Stuzg one do zapobiegania nawrotom
(ponownemu pogorszeniu) i same nie majg dziatania korekcyjnego.

Zastosowanie

Leczenie idiopatycznej stopy konsko-szpotawej

Zasada dziatania terapii

Odwodzenie stopy, aby unikng¢ nawrotéw w stopach konsko-szpo-
tawych

Grupa pacjentow

Niemowleta i dzieci w wieku 0-5 lat

Rozmiar/szeroko$¢

Dtugo$¢ szyny do 30 cm

Kolor

Czarny/niebieski

Materiat

Tworzywo sztuczne

Cechy wyposazenia

Na mostku szynowym owal z naklejkg z niedzwiedziem

Regulacja kata odwodzenia

w zakresie od 0° do 80°

Regulacja zakresu zgiecia grzbietowego

w zakresie od 0° do 20°

Zatrzaski do dopasowania wspornikéw stép | X

Warianty szyn

Szyna odwodzgca stopy ALFA-Flex XL Brace | X

Numer artykutu AL 0700-0XL
Rozmiar/szeroko$¢ do 37 cm
Dodatki do produktu

Wyscidtka ochronna ALFA-Flex X

Numer artykutu AL 0700-001
Zestaw przediuzajgcy ALFA-Flex XL $redni | X

owalny

Numer artykutu AL 0700-1XL
Podeszwy ALFA-Flex X

Numer artykutu ET 0700-003

5. Dane eksploatacyjne
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Specyficzne wlasciwosci wspornikow stép

Komponentami ortezy odwodzgcej stope ALFA-Flex moga by¢ zaréwno buty/ wsporniki stop ALFA-Flex, jak i obuwie
bandazowe/ wsporniki na stope COMFOOT. Te wsporniki stop moga by¢ réowniez stosowane w systemie szyny odwo-
dzacej stopy BETA-Flex Brace. Aby unikng¢ powielania, szczegotowe wiasciwosci wspornikéw stop zostaty zawarte w

punkcie 4.3.

4.2 Dane techniczne ortezy odwodzacej stope BETA-Flex

4.21

Specyficzne wlasciwosci szyny odwodzacej stopy BETA-Flex Brace

Nazwa produktu

Szyna odwodzgca stope ALFA-Flex Brace

Numer artykutu

BE 0600-000

Pozycja pomocnicza

23.03.02.1004

Do stosowania z:

Wsporniki stop:

Buty ALFA-Flex/ wsporniki stop Henry
COMFOOQT-niebieskie buty bandazowe/ wsporniki stop foot
COMFOOQOT-biate buty bandazowe/ wsporniki stop

Przeznaczenie

Jako system ortezy z wspornikami stope Ortezy odwodzace stopy
BETA-Flex Brace sag stosowane u niemowlat i matych dzieci z rozpo-
znaniem idiopatycznej stopy konsko-szpotawej zgodnie z zachowaw-
czym podejsciem terapeutycznym dr. Ponsetiego.

Stuzg one do utrzymania korekcji stopy przeprowadzonej za pomocg
opatrunkéw gipsowych. Stuzg one do zapobiegania nawrotom (ponow-
nemu pogorszeniu) i same nie majg dziatania korekcyjnego.

Wirniki pozwalajg dziecku na ograniczone ruchy nogami.

Zastosowanie

Leczenie idiopatycznej stopy konsko-szpotawej

Zasada dziatania terapii

Odwodzenie stopy, aby unikng¢ nawrotéw w stopach konsko-szpota-
wych

Grupa pacjentéw

Niemowleta i dzieci w wieku 0-5 lat

Rozmiar/szeroko$¢

Regulowana od 200 do 290 mm

Kolor

Czarny/niebieski

Materiat

Tworzywo sztuczne

Cechy wyposazenia

Niebieska obudowa wirnikéw z naklejkg z delfinem

Regulacja kata odwodzenia

W zakresie od 0° do 70°

Regulacja zakresu zgigcia grzbietowego Staty na 5°

Zatrzaski do dopasowania wspornikéw stép | X

Dodatki do produktu

Wyscidtka ochronna BETA-Flex X

Numer artykutu BE 0600-001

Instrukcja montazu BETA-Flex Mini, krét- | X

kiego mostka szynowego

Numer artykutu BE 0600-002

Podeszwy ALFA-Flex X

Numer artykutu ET 0700-003
13
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4.2.2 Specyficzne wlasciwosci wspornikow stép

Komponentami ortezy odwodzacej stope BETA-Flex moga by¢ zaréwno buty/ wsporniki stop ALFA-Flex, jak i obuwie
bandazowe/ wsporniki na stope COMFOOT. Te wsporniki stop moga by¢ réowniez stosowane w systemie szyny odwo-
dzacej stopy ALFA-Flex Brace. Aby unikng¢ powielania, szczegétowe wiasciwosci wspornikéw stép zostaty zawarte w
punkcie 4.3.

4.3 Dane techniczne wspornikow stép

4.3.1 Specyficzne wiasciwosci wspornikow stép

Nazwa produktu Buty ALFA-Flex/ wsporniki stép Henry
Numer artykutu AL 1411-rozmiar-strona
Pozycja pomocnicza Stosuje sie pomocniczg pozycje szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace
lub BETA-Flex Brace
Do stosowania z: )S(Eyga odwodzaca stopy ALFA-Flex Brace/ szyna odwodzgca stopy ALFA-Flex
race

Szyna odwodzgca stope ALFA-Flex Brace

Przeznaczenie Jako system ortezy z szynami odwodzacymi stopy Ortezy odwodzace stopy
ALFA-Flex sg stosowane u niemowlat i matych dzieci z rozpoznaniem idiopa-
tycznej stopy konsko-szpotawej zgodnie z zachowawczym podejéciem tera-
peutycznym dr. Ponsetiego.

Stuza one do utrzymania korekcji stopy przeprowadzonej za pomocg opa-
trunkéw gipsowych. Stuzg one do zapobiegania nawrotom (ponownemu
pogorszeniu) i same nie majg dziatania korekcyjnego.

Zastosowanie Leczenie idiopatycznej stopy konsko-szpotawej

Zasada dziatania terapii Odwodzenie stopy, aby unikng¢ nawrotéw w stopach konsko-szpotawych
Grupa pacjentow Niemowleta i dzieci w wieku 0-5 lat

Rozmiar 070-210 (dtugos¢ stopy w mm)

Kolor niebieski

Materiat Skora + tkanina

Cechy wyposazenia

Zamek zatrzaskowy do szyny X
Pasek z dziurkami 1
Zapigcia na rzepy 2

Dodatki do produktu

Podpietka ALFA- Soft 1: mata, dla | X
rozmiaréw 70 - 100, nr artykutu: AL
1700-001

Podpietka ALFA- Soft 2: X

dla rozmiaréw od 110, nr artykutu:
AL 1700-002

5. Dane eksploatacyjne
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4.3.2 Specyficzne wlasciwosci butéw bandazowych/ wspornikéw stop COMFOOT

Nazwa produktu

COMFOOT-biate buty bandazowe/ | COMFOOT-niebieskie buty bandazowe/
wsporniki stép wsporniki stép foot

Numer artykutu

CW 1833-rozmiar-strona CB 1811-rozmiar-strona

Pozycja pomocnicza

Stosuje sie pomocnicza pozycje szyny odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace lub BETA-
-Flex Brace

Do stosowania z:

Szyna odwodzgca stopy ALFA-Flex Brace/ szyna odwodzgca stopy ALFA-Flex XL
Brace

Szyna odwodzgca stope ALFA-Flex Brace

Przeznaczenie

Jako system ortezy z szynami odwodzacymi stopy Ortezy odwodzace stopy AL-
FA-Flex sa stosowane u niemowlat i matych dzieci z rozpoznaniem idiopatyczne;j
stopy konsko-szpotawej zgodnie z zachowawczym podejsciem terapeutycznym dr.
Ponsetiego.

Stuzg one do utrzymania korekcji stopy przeprowadzonej za pomocg opatrunkéw
gipsowych. Stuzg one do zapobiegania nawrotom (ponownemu pogorszeniu) i same
nie majg dziatania korekcyjnego.

Zastosowanie

Leczenie idiopatycznej stopy konsko-szpotawej

Zasada dziatania terapii

Odwodzenie stopy, aby unikng¢ nawrotéw w stopach kornsko-szpotawych

Grupa pacjentow

Niemowleta i dzieci w wieku 0-5 lat

Rozmiar 070-180 (dtugos¢ stopy w mm) 070-180 (dtugos¢ stopy w mm)
Kolor biaty niebieski
Materiat skoéra, neopren i lycra skéra, neopren i lycra

Cechy wyposazenia

Zamek zatrzaskowy do szyny | X X
Pasek z dziurkami 3 1
Zapigcia na rzepy - 2
Dodatki do produktu -

15
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4.4 Legenda symboli i koloréw identyfikacyjnych
W instrukgji obstugi i na produkcie zastosowano nastgpujgce symbole:

UWAGA: Ten symbol pojawia sie przy ostrzezeniach i zasadach bezpieczenstwa wspo-
mnianych w instrukcji uzytkowania.

PRZESTRZEGAJ INSTRUKCJI OBSLUGI: Ten symbol sygnalizuje, ze uzytkownik ko-
niecznie musi zapoznac si¢ z odpowiednim fragmentem instrukcji obstugi.

REF

NUMER ARTYKULU: Pokazuje numer artykutu producenta, aby mozna byto zidentyfiko-
wac wyréb medyczny.

LOT

NUMER SERII: Pokazuje numer serii producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ kon-
kretny wyréb medyczny.

DATA PRODUKCJI: Wyswietla date wyprodukowania wyrobu medycznego.

MD

WYROB MEDYCZNY: Symbol oznaczajacy, ze produkt jest wyrobem medycznym.

PRODUCENT: Identyfikuje producenta urzadzenia medycznego zgodnie z rozporzadze-
niem UE w sprawie urzagdzen medycznych 2017/745 (MDR).

4.Dane eksploatacyjne




=

semed

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

$)

.. step by step forward

Instrukcja montazu ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace

5.1

(@ semeda

BETJENINGSVEJLEDNING ALFA-Flex Brace®

Fodabduktionsskinne til efterbehandling af idiopatisk klumpfod i rammen av Ponseti-terapi.
Anbefalet varihed for behandlingen: Fra sidste gang gipsen blev taget af til barnets 4./5. levear.

Leverancen omfatter:
e ALFA-Flex- eller COMFOOT-Blue-sko
e Unbraconggle 4 mm

e Torxnggle TX20

e ALFA-Flex Brace

e informationer:

Skoens levetid: 3,5 ar

Skinne: Anvendes til en terapi, som varer maks. 5 pr.

Total levetid: 8 ar.

Du kan se produktionsaret pa de to farste cifre i produktionsnummeret.
Opbevaring: frostfrit, lysbeskyttet, ved mellemstor _luftfugtighed

Variabel lzengde fra 180 — 300 mm

Lasn de 6 skruer (torxnggle). Indstil skinnens
lzengde til mindst (!) den bredde, som barnets
skuldre har.

Stram skruerne til mindst 3 steder, og fiksér
dem med “LOCTITE 222!

vindue pa skinnen

klumpfod, 40° til rask fod)

1. Losn skruen (unbraconggle)

2. Indstil den dorsale ekstension pa kugleskalaen
(medmindre laegen har anbefalet andet: 5-10°)

3. Indstil abduktionen i det lille gennemsigtige

(medmindre laegen har anbefalet andet: 70° til

4. Speend skruen stramt til, og serg 1. Seet foden i skoen, sa heaelen er skubbet helt bagud og helt ned — kontrollér
ved hjeelp af "LOCTITE 222" for, gennem vinduet i haelen

at den ikke lgsner sig utilsigtet! 2. Luk den midterste rem farst og stram den til (fastholder heelen i den rigtige
(OBS: Ellers kan barnet risikere at position), stram de @vrige remme Igst til

slugen den/blive kvalt) lasen og skub skinnen bagud i retning mod hzelen indtil

3. Seet skoen ned pa
bolten gar i hak.
For at tage skinnen af skal bolten fjernes, skinnen skubbes frem mod taen
indtil anslag og leftes af.

Skoen er ikke egnet til at g4 i! Ikke skridsikker!

5. Instrukcja montazu
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Instrukcja montazu ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace XL

5.2

($semeda

INSTRUKCJA MONTAZU Ortezy odwodzacej stopy ALFA-Flex Brace® dla technika ortopedycznego

Orteza odwodzgca stopy do kontynuacji leczenia idiopatycznej stopy korisko-szpotawej w
ramach terapii Ponsetiego. Zalecany czas leczenia: od zdjecia ostatniego gipsu do 4/5. roku
zycia dziecka.

n.ﬂn.a,%.

Poluzuj i wykre¢ 6 $rub z oryginalnego srodkowego owalu na szynie (klucz Torx) i zdejmij ramiona szyny.
Poluzuj i wykre¢ 6 $rub centralnego owalu z zestawu przedtuzajgcego XL (klucz Torx) i zdejmij pokrywe.
W16z ramiona szyn do korpusu podstawy (niebieskiego), jak pokazano na rysunku 1.

Zatéz naktadke i przykreci¢ $ruby.

Dostosuj dtugo$¢ szyny, by odpowiadata co najmniej (!) szerokos$ci ramion dziecka

Mocno dokreci¢ sruby w 3 lub wiecej dziurkach, i zabezpiecz je za pomoca ,,LOCTITE 222”!

18
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5.3 Instrukcja montazu ortezy odwodzacej stopy BETA-Flex

A\@ mmgm.am_ INSTRUKCJA MONTAZU ortezy odwodzacej stopy BETA-Flex Brace dla technika ortopedycznego

Orteza odwodzgca stopy do kontynuacji leczenia idiopatycznej stopy korisko-szpotawej w ramach terapii Ponsetiego.

Zalecany czas leczenia: od zdjecia ostatniego gipsu do 4./5. roku zycia

Zawarto$¢ zestawu

1. Buty ALFA-Flex lub COMFOOT/ wsporniki stop

2. Szyna odwodzgca stope BETA-Flex

3. Klucz imbusowy 4 mm i 5 mm

4. Klucz Torx T20i T 10

5. 2 sprezyny wymienne o wiekszej grubosci

6. 4 trzpienie blokujace (z tego 2 trzpienie zapasowe)

Wazne informacje:

Szyna: Do uzytku w terapii przez maksymalnie 5 lat. Catkowita zywotno$é:
6 lat

Buty: Zywotno$¢ 8 lat

Rok produkcji mozna odczyta¢ po pierwszych dwoch cyfrach przed
numerem seryjnym.

Przechowywanie: dodatnie temperatury (chroni¢ przed mrozem), chroni¢
przed $wiattem, $redni poziom wilgotnosci powietrza

Czyszczenie: czysci¢ tylko wilgotng szmatka, nie uzywac silnych $rodkéw
czyszczacych!

Dtugos$¢ regulowana od 200 do 290 mm.
Poluzuj 2 $ruby w mostku szyny (klucz Torx T 20).

Dostosuj dtugo$¢ szyny, by odpowiadata co najmniej (!)

szerokos$ci ramion dziecka.
Mocno przykreci¢ sruby.

Poluzuj $rube na gérnej stronie szyny o éwier¢ obrotu przy
uzyciu klucza imbusowego.

Nastepnie stopniowo obracaj ptytke na zewnatrz i zatrzasnij
ja pod zadanym katem (patrz okienko pod ptytkg montazowg
buta). Ponseti zaleca 70° dla stopy korsko-szpotawej, 40°

Ponownie mocno dokre¢ Srube.

— sprawdz w okienku piety.

w kierunku piety, az rygiel si¢ zatrzasnie.

kierunku palcéw i unies stope.

2. Najpierw zapnij srodkowy pasek i mocno go dociggnij (utrzymuje
piete we wiasciwej pozyciji), inne paski zatéz luzniej.
3. Postaw but na zatrzasku i przesun szyne w tyt

Aby poluzowa¢ but, pociggnij rygiel, popchnij szyne do oporu w

Buty nie nadaja sie¢ do chodzenia! Ryzyko potknigcia sig!

Dla niemowlat o szerokosci ramion ponizej 20 cm
oferujemy wyjatkowo lekkg wersje BETA-Flex

mini. Mostek o dtugosci 18,5 cm mozna potaczy¢ z

wirnikami BETA-Flex Brace.
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Blokowanie ortezy odwodzacej stope BETA-Flex 7

Montaz w przypadku grubszych sprezyn

1. Poluzuj dwie $ruby mocujgce obie
potéwki obudowy wirnika za pomoca
klucza Torx T 10.

-
=)

2. Odwro¢ szyne i zdejmij potéwke
obudowy znajdujaca si¢ na tylnej
stronie.

1. Nasmaruj catkowicie nowe sprezyny wewnatrz i na zewnatrz smarem do
trzpieni.
2. Otwérz obudowe wirnika zgodnie z punktem 1 i 2 instrukcji po lewej stronie.

3. Zdejmij obudowe wirnika z mostka szyny.

Bprezyna Trzpien metalowy 1

goérne

ramie \ Koputa

dolne

=
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Humu.. 3b
)

3. Wioz trzpien blokujacy do oporu w
przewidziany dla niego otwor

znajdujacy sie w wewnetrznej
czesci wirnika.

4. Zamknij ponownie obudowe wirnika.
Trzpien blokujgcy wchodzi przy tym
w przewidziany dla niego otwér

stronie obudowy wirnika.

5. Potacz ponownie potdwki obudowy
wirnika za pomocg obu $rub. Sruby
zabezpiecz, uzywajgc ,,LOCTITE
2227

n 4 znajdujacy sie po wewnetrznej
H

6. Postgp w ten sam sposéb z drugg obudowag wirnika.

4. Wyciagnij metalowy trzpien 1
spomigdzy ramion sprezyny.
Nastepnie wyjmij sprezyne.
Poluzuje sie przy tym
réwniez wewnetrzna czgsé
wirnika.

Trzpien metalowy Obudowa wirnika

o

. Teraz wt6z wewnetrzng cze$¢ wirnika z powrotem do obudowy wirnika i przytrzymaj ja
na swoim miejscu.

. W6z nowa sprezyne w taki sposob, aby dolne ramig sprezyny znajdowato si¢ nad
metalowym trzpieniem 2, a gérne ramie sprezyny pod metalowym trzpieniem 2.

Przekre¢ naprezong sprezyne we wiasciwg pozycje i docisnij jg do plastikowej koputy
obudowy wirnika.

Teraz wiéz metalowy trzpieri 1 migdzy obydwoma ramionami sprezyny do
przewidzianego dla niego otworu.

o

&

e

9. Wi6z mostek szyny z powrotem do obudowy wirnika.

10. Zamknij obudowe wirnika zgodnie z punktem 4 i 5
instrukcji po lewej stronie.

11. Postap w ten sam sposéb z drugg obudowg wirnika.
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5.4 Instrukcja montazu BETA-Flex Mini, krotkiego mostka szynowego

semeda Zaktadanie BETA-Flex Mini

ORTHOPADISCHE PRODUKTE

1. Poluzuj dwie $ruby mocujgce obie potowki
obudowy wirnika o dwa petne obroty (za pomoca
klucza Torx T 10).

2. Nastepnie ztap obudowe wirnika od spodu i
rozciagnij ja, tak by powstata szpalta.

3. Wyciaggnij mostek szyny z obudowy
wirnika.

4. Zamiast niego uzyj BETA-Flex Mini.

5. Ponownie mocno $ci$nij potéwki obudowy i
dokreé $rube.

Ll

6. Postgp w ten sam sposéb z drugg obudowg wirnika.

5. Instrukcja montazu
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Zgodnos¢ ortez odwodzacych stope ALFA-Flex i BETA-Flex firmy Semeda potwierdzona jest znakiem CE. W firmie
Semeda mozna w dowolnym momencie uzyskac¢ w firmie Semeda Aktualng wersje deklaracji zgodnosci UE. Deklara-
cja zgodnosci jest dostgpna do pobrania przez technikéw ortopedéw na stronie www.semeda.de/english-1 w rubryce
download/technicians.

5. Instrukcja montazu
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Semeda informacje dla rodzicéw

- praktyczne informacje o terapii
szynowej

Alles, was Sie tiber den Gebrauch der -
Semeda FuBabduktionsschienen
wissen miissen

Elterninformation

W informacjach dla rodzicéw podsumowalismy najwazniejsze wskazoéwki dotyczace
naszych ortez i prawidtowej terapii szynowej dzieci. Zainteresowani znajdg broszury
w réznych jezykach do pobrania na naszej stronie internetowej pod adresem www.
semeda.de w sekcji english/download/parents.

NOWOSC! Aplikacja Dziennik No- )

szenia Ortezy SEMEDA - wszystko [
pod cyfrowg kontrolg =

Konsekwentne codzienne wdrazanie leczenia szyno-
wego jest waznym elementem trwatego sukcesu tera-
peutycznego. Dzigki aplikacji Dziennik Noszenia Ortezy
Semeda czasy noszenia ortezy mozna tatwo i wygodnie
rejestrowac cyfrowo, co pomaga wdrozy¢ optymalny
schemat terapii. Wiele innych praktycznych funkcji
sprawia, ze aplikacja jest inteligentnym pomocnikiem
podczas leczenia szynowego.

Hallo Max!

Play-Time: zaktadka wideo na
www.semeda.de

Na naszej stronie internetowej mozna teraz znalez¢ zaktadke z filmikami wi-
deo, przedstawiajgcymi podstawowe informacje i studia przypadkéw doty- - @M Hospital General Universitario
czacych leczenia szynowego metodg Ponsetiego. suvers Gregorio Marafon

>

£

Das Madrider Universitatsklinikum stellt sein
ganzheitliches Ponseti-Programm vor

6. Inne rozwigzania
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SEMEDA GmbH

Am Petersberg 36
D-29389 Bad Bodenteich
Deutschland/Germany

Tel.: +49-(0)5824 98 555-0
Fax.: +49-(0)5824 98 555-20

Mail: info@semeda.de
Web: www.semeda.de
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