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PAZLJIVO PROCITATI PRIJE UPOTREBE
SACUVATI ZA KASNIJE PONOVO CITANJE

Pazljivo procitajte ove Upute za uporabu. PridrZzavajte se svih napomena. Dobro saduvajte ove Upute za uporabu za
kasnije koristenje. Ako bi druge osobe koristile ovaj proizvod, onda im ove Upute za uporabu stavite na raspolaganje.

1.1 Upozorenja i sigurnosne napomene

> B

> B
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VAZNO

Prilikom svakog postavljanja ortoze provjerite ispravan spoj abdukcijske Sine za stopala

s drzacima stopala.

Vodite raéuna o tome da stopalo u drzadu stopala sjedi ispravno i €vrsto, jer ina¢e mogu
nastati Zuljevi, mjehuriéi i crvenilo.

Drzace stopala treba provjetravati dva puta dnevno po 30 minuta.

U slu€aju jakog znojenja nogu promijenite €arapice viSe puta dnevno.

U redovitim razmacima provjeravajte da se vijci na Sini nisu otpustili.

Abdukcijsku ortozu za stopala (po jedan par drzaca stopala i jedna Sina za abdukciju
stopala) smije prilagoditi samo stru¢no osposobljeno osoblje (ortopedski obucar ili orto-

pedski tehnicar).

. 1. Informacije o proizvodima
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Ako bi na abdukcijskoj ortozi za stopala ALFA-Flex odn. BETA-Flex doslo do kvara, onda
Vas molimo da se obratite svom ortopedskom tehni€aru ili ortopedskom obucaru.

Abdukcijskim Sinama za stopala se ne smije udarati po €vrstim predmetima (npr.kada
dijete ortozom udara po podu) Sina moze puknuti!

Ako se ortoza ne nosi, mora se pospremiti izvan dohvata djece.

Abdukcijsku ortozu za stopala smije se nositi samo s ¢arapamal!

Drzadi stopala nisu obuca za tréanje i trebaju se nositi samo u kombinaciji sa Sinom!

Nemojte koristiti nikakva oStra sredstva za ¢iS¢enje, jer ista mogu oStetiti plastiku i kozu.

Sigurnu montazu abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex Brace i BETA-Flex Brace mogu
i smiju izvrSiti samo ortopedski obuéar ili ortopedski tehnicar koji vrSe prilagodavanje.
Molimo Vas da ni u kom slu€aju samostalno ne mijenjate /namjestate abdukcijsku Sinu
za stopala ALFA-Flex Brace i BETA-Flex Brace, jer bi to izmedu ostalog moglo dovesti
do nastanka recidiva! Ako imate pitanja i probleme u svezi s namjestanjima, molimo Vas
da se obratite ortopedskom obucaru ili ortopedskom tehni€aru koji vrsi namjestanja ili
djecjem ortopedu koji propisuje terapiju. Tvrtka Semeda ne preuzima nikakvo jamstvo za
svojevoljno i nestruéno prilagodavanje!

1. Informacije o proizvodima
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1.2 Abdukcijska ortoza za stopala ALFA-Flex i BETA-Flex.

1.21 Svrha

Abdukcijska ortoza za stopala ALFA-Flex i BETA-Flex koristi se kod beba/vrlo male djece te djece s dijagnozom idiopats-
kog zgréenog stopala u skladu s konzervativnom terapijskom metodom dr. Ponseti.

Ona sluzi za o€uvanje korekcije stopala ostvarene redresijom postavljanjem gipsa. Sluzi izbjegavaniju recidiva (ponov-
nog pogorsanja) i nema korektivno djelovanje.

Ortoped propisuje ortozu za nastavak svoje terapije. Ortopedski tehni¢ar (ili ortopedski obucar) prilagodava kod djece
ortozu u skladu s propisanom terapijom ortopeda. Roditelji doti¢ne djece stavljaju ortozu svaki dan. Kod ortoze radi se o
proizvodu koji se moze ponovo koristiti.

1.2.2 Nacin funkcioniranja
Abdukcijska ortoza za stopala sastoji se od Sine za abdukciju stopala (ALFA-Flex Brace/ ALFA-Flex Brace XL odn. BETA-
Flex Brace) i drzaga stopala (cipele ALFA-Flex/drzaci stopala ili cipele s trakama COMFOOQOT/drzaci stopala).

Postoje tri razli¢ita modela drza¢a stopala koji paSu na abdukcijsku Sinu za stopala ALFA-Flex Brace/ abdukcijsku Sinu
za stopala ALFA-Flex XL Brace i abdukcijsku $inu za stopala BETA-Flex Brace:

1. cipele ALFA-Flex/drzaci stopala Henry
2. cipele s trakama COMFOOT-Blue/drzadi stopala
3. cipele s trakama COMFOOT-White/drzaci stopala

abdukcijska ortoza za stopala

/ \

abdukcijska Sina za stopala drzac€ stopala
1. ALFA-Flex Brace/ ALFA-Flex XL Brace 1. cipele ALFA-Flex/drzaci stopala Henry
2. BETA-Flex Brace 2. cipele s trakama COMFOOT-Blue/drzadi stopala

3. cipele s trakama COMFOOT-White/drzaci stopala

1.2.3 Drzac stopala

Odgovarajuéi drza¢ stopala sluzi za fiksiranje djecjih stopala koja treba lijeciti. On se spaja sa Sinom s pomocu klik
zatvaraca.

1.2.4 Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace / abdukcijska Sina za stopala
ALFA-Flex XL Brace

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace i abdukcijska $ina za stopala ALFA-Flex XL Brace ovdje se zajednicki
promatraju. Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace vodi se kao varijanta abdukcijske Sine za stopala ALFA-
Flex Brace. Ona nastaje u konfiguraciji s elementom pribora srediSnjeg ovala ALFA Flex XL, kompletom za produzenje.
Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace moze se dobiti i pojedinacno.

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace/ abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL raspolaze s dva kuglasta
zgloba koji se mogu pomicati u oba smjera kako bi se namjestio terapeutski kut koji je definirao ortoped (kut abdukcije
0°-80°). Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace/ abdukcijska $ina za stopala ALFA-Flex XL Brace nadalje nudi
mogucénost namjestanja dorzalne ekstenzije (0°- 20°).

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace ima kontinuirano namjestivu duzinu Sine do Sirine od 29 cm i raste
tijekom trajanja cjelokupne terapije. Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace ima maksimalnu $irinu od 37cm.

1. Informacije o proizvodima
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Bitni funkcijski elementi abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex Brace/ abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex XL Brace
su:

a) 2 kraka ine » d) kuglaste ploce
b) ovalni sredi$nji element a) kraka Sine
c) 2 polukugle /

d) 2 kuglaste ploce

b) ovalni sredignji element

C) polukugle

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace raspolaze ve¢im sredi$njim elementom nego $to je ovdje prikazani za
abdukcijsku Sinu za stopala ALFA-Flex Brace. To se moze vidjeti na slikama u tocki Pribor.

1.2.5 Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace

Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace fiksira stopala pod abdukcijskim kutom koji dopusSta namjestanja izmedu
0° i 70°; dorzalna ekstenzija je u terapeutskom podrugju fiksirana pri 5°. Dva zgloba s povratnom oprugom omoguéavaju
djetetu lagano koprcanje i inverzno puzanje tijekom tretmana kori$tenjem Sina. Zahvaljuju¢i ugradenoj opruzi stopalo se
prilikom opustanja djeteta automatski vraca u terapeutsku poziciju

Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace (kontinuirano namjestiva duzina Sine do Sirine od 29 cm) raste tijekom
trajanja cjelokupne terapije.

Bitni funkcijski elementi abdukcijske Sine za stopala BETA-Flex Brace su:

a) krak Sine
b) 2 kucista za rotor
c) 2x5°ploce

d) 2 opruge /

a) krak Sine - i\

b) ku¢ista za rotor

)

c) 5° ploce

,.//g,
N

’
4

d) opruge, unutra

1. Informacije o proizvodima .
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1.3 Pribor

1.3.1  SredisSnji oval ALFA-Flex XL, komplet za produzenje

Sredi$nji oval ALFA-Flex XL, komplet za produzenje, omoguc¢ava da se abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace
kod posebno velike djece produzi, tako da se tretman moze provoditi duze. Sredi$njim ovalom ALFA-Flex XL, komplet
za produZenje, maksimalna $irina Sine povecava se na 37 cm.

ALFA-Flex Brace

Nakon umetanja srediS$njeg ovala ALFA-Flex XL, komplet za produZenje, abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace
svojom konfiguracijom postaje abdukcijska Sina za stopala ALFA Flex XL Brace.

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace je abdukcijska $ina za stopala specijalno za veéu djecu (od velic¢ine
cipelice 150 mm prilikom prvog tretmana). Ona se moze produziti sve do 37 cm $irine Sine.

ALFA-Fiex Brace

1.3.2 BETA-Flex Mini

Po Zelji se za abdukcijsku $inu za stopala BETA-Flex Brace mozZe dobiti posebno mali i lagani sredi$nji element, BETA
Flex Mini (npr. za posebno male ili prijevremeno rodene bebe).

Kako dijete raste, sredisnji element se zamjenjuje standardnim modulom koji se moze namjestati po duZzini.

1.3.3 Jastuci¢ za petu ALFA-Soft
Jastuci¢ za petu ALFA-Soft narocito je prikladan za koristenje s cipelicama ALFA-Flex/ drzac¢ima stopala.

Ovaj jastuci¢ za petu daje stopalu dodatnu stabilnost i sprieGava. odn. rastereéuje Zuljeve. MozZe se dobiti u dvije veli¢ine,
moze se zalijepiti u cipelu i mozZe se individualno izrezati.

1. Informacije o proizvodima
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1.3.4  Zastitni jastuci¢ za abdukcijske Sine za stopala

Za odgovarajucu abdukcijsku Sinu za stopala postoji kao pribor zastitni jastuci¢ ALFA-Flex, odn. zastitni jastu¢i¢ BETA-
Flex. Isti se mogu pri¢vrstiti oko odgovarajuéeg mosta Sine, odn. oko srediSnjeg ovala. Zastitni jastuci¢ sluzi primjerice
za izbjegavanje ozljeda djece, ali i za zastitu namjestaja i poda od ogrebotina.

ALFA-Flex zastitni jastuci¢ BETA-Flex zastitni jastuci¢

1.3.5 Ploce za donove ALFA-Flex

Plo¢e za donove ALFA-Flex moguci su pribor za abdukcijske Sine za stopala. Njihovim koriStenjem dolazi do sistemske
promjene ortoze. Ploce za donove ALFA-Flex koriste se u rijetkim slu€ajevima kako bi se pri¢vrstile tude, specijalne
izvedbe drzaca stopala na abdukcijsku Sinu za stopala koju proizvodi tvrtka Semeda.

Koristenje abdukcijske Sine za stopala sa specijalnom izvedbom ne odgovara sustavima ortoza koji se ovdje opisuju.
Stoga mi preuzimamo jamstvo samo za pribor koji mi stavljamo na raspolaganje, dakle
za plo¢e za donove.

1. Informacije o proizvodima
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2.1 Postavljanje ortoza

Ako od svog lije¢nika ili ortopedskog tehni€ara dobijete Sinu, onda isti izvr§ava namjestanje kuta i duzine Sine. Molimo
Vas da ne mijenjate ova namjestanja, ona su terapeutski potrebna!

1. Svom djetetu obvezatno obucite ¢arape ili Stramplice. Otvorite sve
zatvarace na cipeli.

2. Umetnite stopalo unutra tako da je peta potpuno otraga i potpuno dol-
je. Provjerite s pomocu kontrolnog prozorcic¢a je li cipela dobro pristaje.

3. Najprije zatvorite srednji remen Njega se mora ¢vrsto zategnuti, jer on
drzi petu u ispravnom polozaju.

4. Povucite ¢arapu s gornje strane te na vrhu kako biste izravnali nabore.
Nakon toga lagano zakopcajte preostale remene i ponovite isti postupak
drugom cipelom.

5. Za utvrscenje Sine na cipelama molimo Vas da klik zatvara¢ stavite na
izreze u donu i i Sinu gurnete u smjeru pete sve dok se drza¢ ne uglavi.

6. Kada su obje cipele pri¢vr¢ene, Vase dijete mora dobro razgledati
medvjedi¢a, odn. delfina sa svih strana.

2.2 Crvenilo i zuljevi

KoZa dojenc¢adi zapravo jo$ nije pogodna za noSenje cipela, t.j. vrlo je osjetljiva. lako su cipele od mekanog materijala,
ponekad mogu nastati Zuljevi ili mjehuri¢i.

Crvene mrlje ili mjehuri¢i, napose na straznjoj strani pete, u pravilu ukazuju na to da se cipela nosila nedovoljno évrsto
pri¢vré¢ena. Stoga je vrlo vazno da vodite racuna o tome da stopalo stvarno évrsto sjedi u cipeli, jer laganim klizanjem
amo i tamo u cipeli vrlo brzo mogu nastati Zuljevi. Provjerite da peta unutra u cipeli nalijeZze na don, u tu svrhu zategnite

. 2. Primjena
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remen za jo$ jednu rupicu. Nemojte nikada koristiti losion na crvenim mrljama na koZi. Losion moze problem samo
pogorsati.

Crvenilo koZe koje nestaje nakon $to se cipela skine na kratko vrijeme, ne predstavlja razlog za zabrinutost. Ako crveni-
lo postane jace i tamnije ili ¢ak nastane mjehuri¢, onda Sto je brze moguce otidite lije¢niku koji provodi lijecenje.
On ¢e odluciti kako dalje postupiti. U nuzdi ¢e se jo$ jednom postaviti gips kod kojeg ¢e se pogodeni dio koZe ostaviti
slobodnim kako bi mogao zacijeliti. Naime, ako se problemi uporno javljaju prilikom no$enja, to moze biti rani znak za
recidiv.

2.3 Znojenje nogu i vlaga

Kod djece koja naginju jakom znojenju nogu, moze neuobic¢ajeno dugo vrijeme noSenja od 23 sata dnevno dovesti do
toga da su cipele stalno vlazne. Ako koristite cipele s koZznim punjenjem, to u rijetkim slu€¢ajevima moZze dovesti i do
pojave plijesni na unutarnjoj kozi, s obzirom da je ista — kako bi se izbjegle alergije — Stavljena samo biljnim materijali-
ma. Stoga preporu¢amo da neovisno o materijalu podstave uvijek:

« cipele provjetrite dva puta dnevno u trajanju od po pola sata
« u slucaju jaceg znojenja nogu promijenite ¢arapice viSe puta dnevno

2.4 Odjeca

Drzaci stopala moraju se u nacelu nositi sa ¢arapicama ili Stramplicama. Pri tome je vazno da se vodi rauna o izbjega-
vanju stvaranja Zuljeva. Preporuéa se da se koriste ¢arape s malo konaca i Savova s unutarnje strane i da vodite racuna
o tome da materijal ne stvara nabore.

2.5 Namjestanja Sina

2.51 Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace /
abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex XL Brace

Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex brace/ abdukcijska Sina za stopala ALFA -Flex XL Brace u pocetku se u pravilu
namjesta na 70° vanjske rotacije (abdukcija) za zgréeno stopalo i 40° za stopalo koje nije pogodeno bole$¢u. Dorzalna
ekstenzija - tj. savijanje stopala prema goljenici - postavlja se na 5 — 10°. Ova namjes$tanja prema Ponseti metodi mogu
se osobama bez iskustva ciniti ekstremnima, ali su one normalne i potrebne za tretman. Ako pogledate posljednji gips
koji je Vase dijete nosilo, primijetit ¢ete sli¢an polozaj. Duzina Sine slobodno malo prekoracuje Sirinu ramena Vaseg
djeteta.

2.5.2 Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace

Abdukcijska $ina za stopala BETA-Flex Brace nudi malim pacijentima viSe slobode u kretanju uz zadrzavanje pune
terapeutske funkcionalnosti. Abdukcijski kut moze se namjestiti izmedu 0° i 70°, dorzalna ekstenzija je fiksirana u tera-
peutskom podrucju pri 5°.

Dva zgloba s povratnom oprugom nude djetetu mogucnost da tijekom terapije Sinom prirodnije masu nozicama i da puzu.
Zahvaljuju¢i povratnoj sili stopala se uvijek vracaju u Zeljeni terapeutski polozaj.

2.6 Ciséenje abdukcijske ortoze za stopala ALFA-Flex odn. BETA-Flex

Abdukcijske Sine za stopala mogu se bez problema Eistiti vodom i sapunom. Ne postoji obveza dezinficiranja. Ako biste
unato¢ toga koristiti sprej za dezinfekciju ili druga ostra sredstva za €i§¢enje, to bi moglo ostetiti materijal.

2.7 Poznate kontraindikacije i nuspojave prilikom primjene abdukcijske ortoze za stopala ALFA-
Flex odn. BETA-Flex

Apsolutna kontraindikacija je nepotpuno izvrSena redresija postavljanjem gipsa, prije svega ako jo$ postoji visoki polozaj
pete. Stopalo u tom slu¢aju ne sjedi ispravno u cipeli i dorzalna ekstenzija namjestena na Sini ne moze ispuniti svoju
svrhu (izbjegavanje recidiva ekvinusnog stopala).

Relativne kontraindikacije su viSestruki negativni utjecaji kod djece koju se lijeci. Iste prije toga mora ustanoviti
odgovarajuci lije¢nik odgovarajuéeg centra kompetencija za terapiju zgréenog stopala prema metodi Ponseti koji provodi
tretman. Kao nuspojave mogu se pojaviti mjehuriéi ili crvenilo. U tom se slu¢aju roditelji trebaju obratiti nadleznom orto-
pedskom tehni¢aru. Daljnje nuspojave nisu poznate.

2. Primjena
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2.8 Prilagodavanje abdukcijske ortoze za stopala ALFA-Flex odn. BETA-Flex

Prilagodavanje odgovarajuée abdukcijske ortoze za stopala mora izvrsiti isklju€ivo osoba koja je za posebno obrazova-
na. To su ortopedski tehnicari ili ortopedski obucari.

2.9 Osposobljavanja ili specificne kvalifikacije korisnika proizvoda

Prilikom prilagodavanja abdukcijske ortoze za stopala ALFA-Flex odn. BETA Flex ortopedski tehni¢ar / obucar i lijecnik
koji provodi lije€enje poducavaju o rukovanju roditelje i eventualno djecu koju se lijeci.

Kvalifikacija ortopedskog tehnicara / obucara pociva na zavr§enom strukovnom obrazovanju u svom podrucju djelovan-
ja. Ortopedski tehni¢ar / obu¢ar mora pazljivo procitati Upute za uporabu tvrtke Semeda.

2.10 Stavljanje izvan upotrebe

Sigurno zbrinjavanje proizvoda obavljaju roditelji ili pak ortopedskih tehnicar koji je izvrSio
prilagodavanje. Proizvod se moze zbrinuti u skladu s lokalnim propisima kao ku¢ni otpad.

2.11 Prijava ozbiljnih slucajeva

Svi ozbiljni slu¢ajevi (dogadaiji) koji su se pojavili u svezi s koritenjem proizvoda, moraju
se prijaviti proizvodacu (vidi 3. poglavlje) kao i tijelu u sjedistu korisnika koje je nadlezno
za nadzor nad medicinskim proizvodima.

3.1 Proizvodac (ime, adresa, podaci za kontakt)

Semeda GmbH
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich

tel.: +49 (0)5824 98 555-0
telefaks: +49 (0) 5824 98 555-20

e-posta: info@semeda.de

web: www.semeda.de

3. Adrese
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4.1 Tehnicke specifikacije abdukcijske ortoze za stopala ALFA-Flex

41.1 Specificna svojstva abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex Brace /
abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex XL Brace

Naziv proizvoda Abdukcijska Sina za stopala ALFA-Flex Brace
Broj artikla 0700-000

Pozicija pomoénog sredstva 23.03.02.1001

Za koristenje s: drzacima stopala:

cipele ALFA-Flex/drzaci stopala Henry
cipele s trakama COMFOOT-Blue/drzadi stopala
cipele s trakama COMFOOT-White/drzaci stopala

Svrha Kao sustav ortoze s drzac¢ima stopala: abdukcijska ortoza za stopala ALFA-
Flex koristi se kod beba/vrlo male djece te djece s dijagnozom idiopatskog
zgréenog stopala u skladu s konzervativnom terapijskom metodom dr. Pon-
seti.

Ona sluzi za o¢uvanje korekcije stopala ostvarene redresijom postavljanjem
gipsa. Sluzi izbjegavanju recidiva (ponovnog pogor$anja) i nema korektivno

djelovanje.
Indikacijski polozaj Za tretman idiopatskog zgréenog stopala
Princip terapeutskog djelovanja Fiksiranje stopala radi izbjegavanja recidiva kod zgréenog stopala
Skupina pacijenata Bebe/najmanja djeca/djeca u dobi od 0 do 5 godina
Veli¢ina/Sirina DuZina Sine do 30 cm
Boja crna/ plava
Materijal Plastika
Obiljezja opremljenosti Okrugli oval na mostu Sine s naljepnicom medvjedi¢a
Namijestanje abdukcijskog kuta Podrucje od 0 do 80°
Namijestanje dorzalne ekstenzije Podrucje od 0 do 20°

Klik zatvara¢i za adaptaciju drzaca | X
stopala

Varijante Sina

Abdukcijska Sina za stopala ALFA- | X

Flex Brace
Broj artikla AL 0700-0XL
Veli¢ina/sSirina do 37 mm

Pribor za proizvod

Zastitni jastuci¢ ALFA-Flex X
Broj artikla AL 0700-001

Sredisnji oval ALFA-Flex XL, komplet | X
za produzenje

Broj artikla AL 0700-1XL
Ploc¢e za donove ALFA-Flex X
Broj artikla ET 0700-003

4. Podaci o ucinku



41.2 Specifiéna svojstva drzaca stopala
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Kao komponente abdukcijske ortoze za stopala ALFA-Flex mogu se koristiti i cipele/drzaci stopala ALFA-Flex , kao i
cipele s trakama / drzaéi stopala COMFOOT. Ovi drzaci stopala mogu se koristiti i u sustavu abdukcijske $ine za stopala
BETA-Flex Brace. Kako bi se izbjeglo dvostruko navodenje, o specificnim svojstvima drzac¢a stopala vise ce rije¢i biti u

poglavlju 4.3.

4.2 Tehnicke specifikacije abdukcijske ortoze za stopala BETA-Flex

4.2.1 Specifiéna svojstva abdukcijske Sine za stopala BETA-Flex Brace

Naziv proizvoda

Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace

Broj artikla

BE 0600-000

Pozicija pomo¢nog sredstva

23.03.02.1004

Za koristenje s:

drzacima stopala:

cipele ALFA-Flex/drzaci stopala Henry

cipele s trakama COMFOOT-Blue/drzaci stopala
cipele s trakama COMFOOT-White/drzaci stopala

Svrha

Kao sustav ortoze s drzacima stopala: abdukcijska ortoza za stopala
BETA-Flex Brace koristi se kod beba/vrlo male djece te djece s dijagno-
zom idiopatskog zgréenog stopala u skladu s konzervativhom terapij-
skom metodom dr. Ponseti.

Ona sluzi za oduvanje korekcije stopala ostvarene redresijom post-
avljanjem gipsa. Sluzi izbjegavanju recidiva (ponovnog pogorsanja) i
nema korektivno djelovanje.

Zahvaljujuci rotorima dijete u ograni€enoj mjeri moze koprcati nozica-
ma.

Indikacijski polozaj

Za tretman idiopatskog zgréenog stopala

Princip terapeutskog djelovanja

Fiksiranje stopala radi izbjegavanja recidiva kod zgréenog stopala

Skupina pacijenata

Bebe/najmanja djeca/djeca u dobi od 0 do 5 godina

Veli¢ina/sirina

Varijabilna od 200 do 290 mm.

Boja

crna/ plava

Materijal

Plastika

Obiljezja opremljenosti

Plavo kuciste rotora s naljepnicom delfina

Namijestanje abdukcijskog kuta

od 0 do 70°

Namjestanje dorzalne ekstenzije

Fiksirano na 5°

Klik zatvaraci za adaptaciju drzaca stopala | X

Pribor za proizvod

Zastitni jastuci¢ BETA-Flex X

Broj artikla BE 0600-001
BETA- Flex Mini, kratki most Sine X

Brojevi artikala BE 0600-002
Plo¢e za donove ALFA-Flex X

Broj artikla ET 0700-003

4. Podaci o ucinku
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4.2.2 Specifiéna svojstva drzaca stopala

Kao komponente abdukcijske ortoze za stopala BETA-Flex mogu se koristiti i cipele/drzaci stopala ALFA-Flex , kao i
cipele s trakama / drzaéi stopala COMFOOT. Ovi drzaci stopala mogu se koristiti i u sustavu abdukcijske $ine za stopala
ALFA-Flex Brace. Kako bi se izbjeglo dvostruko navodenje, o specifi¢nim svojstvima drzaca stopala vise ¢e rijeci biti u
poglavlju 4.3.

4.3 Tehnicke specifikacije drzaca stopala

4.3.1 Specifiéna svojstva drzaca stopala ALFA-Flex

Naziv proizvoda cipele ALFA-Flex/drzaci stopala Henry
Broj artikla AL 1411-veli¢ina-strana
Pozicija pomo¢nog sredstva Koristi se pozicija pomo¢nog sredstva abdukcijske Sine za stopala ALFA-

Flex Brace ili BETA-Flex Brace.

Za koristenje s: abdukcijskom Sinom za stopala ALFA-Flex Brace / abdukcijskom Sinom za
stopala ALFA-Flex XL Brace

Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace

Svrha Kao sustav ortoze s abdukcijskom Sinom za stopala: abdukcijska ortoza za
stopala ALFA-Flex koristi se kod beba/vrlo male djece te djece s dijagnozom
idiopatskog zgréenog stopala u skladu s konzervativnom terapijskom meto-
dom dr. Ponseti.

Ona sluzi za o¢uvanje korekcije stopala ostvarene redresijom postav-
lianjem gipsa. Sluzi izbjegavaniju recidiva (ponovnog pogor$anja) i nema
korektivno djelovanje.

Indikacijski polozaj Za tretman idiopatskog zgréenog stopala

Princip terapeutskog djelovanja Fiksiranje stopala radi izbjegavanja recidiva kod zgréenog stopala
Skupina pacijenata Bebe/najmanja djeca/djeca u dobi od 0 do 5 godina

Veli¢ina 070-210 (duzina stopala u mm)

Boja plavi

Materijal Koza i tekstil

Obiljezja opremljenosti

Klik zatvara€ uz Sinu X
Remeni s trnom 1
Zatvaraci na cicak 2

Pribor za proizvod

Jastugi¢ za petu ALFA-Soft 1: X

mali, za veli¢inu stopala 70 100, br.
artikla: AL 1700-001

Jastuci¢ za petu ALFA-Soft 2: X

za veli¢ine cipela od 110, br. artikla: AL
1700-002

4. Podaci o ucinku



4.3.2

.step by step forward

semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

Specificha svojstva cipela s trakamal/drzaca stopala COMFOOT

Naziv proizvoda

cipele s trakama COMFOOT-White/
drzadi stopala

cipele s trakama COMFOOT-Blue/drzadi
stopala

Broj artikla

AL 1833-veli¢ina-strana

CB 1811 -veli¢ina-strana

Pozicija pomocnog sredstva

Koristi se pozicija pomoc¢nog sredstva abdukcijske Sine za stopala ALFA-Flex Brace

ili BETA-Flex Brace.

Za koristenje s:

abdukcijskom $inom za stopala ALFA-Flex Brace / abdukcijskom $inom za stopala

ALFA-Flex XL Brace

Abdukcijska Sina za stopala BETA-Flex Brace

Svrha

Kao sustav ortoze s abdukcijskom Sinom za stopala: abdukcijska ortoza za stopala
ALFA-Flex koristi se kod beba/vrlo male djece te djece s dijagnozom idiopatskog
zgréenog stopala u skladu s konzervativnom terapijskom metodom dr. Ponseti.

Ona sluzi za o¢uvanje korekcije stopala ostvarene redresijom postavljanjem gipsa.
Sluzi izbjegavanju recidiva (ponovnog pogorsanja) i nema korektivno djelovanje.

Indikacijski polozaj

Za tretman idiopatskog zgréenog stopala

Princip terapeutskog djelo-
vanja

Fiksiranje stopala radi izbjegavanja recidiva kod zgréenog stopala

Skupina pacijenata

Bebe/najmanja djeca/djeca u dobi od 0 do 5 godina

Veli¢ina 070-180 (duzina stopala u mm) 070-180 (duzina stopala u mm)
Boja bijeli plavi
Materijal Koza, neopren i likra Koza, neopren i likra

Obiljezja opremljenosti

Klik zatvara¢ uz $inu X X
Remeni s trnom 3 1
Zatvaraci na cicak -- 2

Posebni dodaci za proizvod

4. Podaci o ucinku
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4.4 Definicija simbola i identifikacijske boje
Sljedeci simboli koriste se u Uputama za uporabu i na proizvodu:

POZOR: ovaj simbol oznaava upozorenja i mjere opreza u Uputama za uporabu.

PRIDRZAVATI SE NAPUTAKA ZA KORISTENJE: ovaj simbol upuéuje korisnika na
nuznost da savjet potrazi u Uputama za uporabu.

BROJ PROIZVODA (ARTIKLA): prikazuje broj proizvoda proizvodaca, tako da se medi-
cinski proizvod moze identificirati.

BROJ SERIJE: prikazuje broj serije proizvodaca, tako da se individualni medicinski pro-
izvod moze identificirati.

DATUM PROIZVODNJE: prikazuje datum kojeg je medicinski proizvod proizveden.

MEDICINSKI PROIZVOD: simbol za to da se kod ovog proizvoda radi o medicinskom
proizvodu.

PROIZVODAC: prikazuje proizvodaga medicinskog proizvoda u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima.

4. Podaci o u€inku
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bdukcijske ortoze za stopala BETA-Flex
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5.4 Upute za montazu BETA- Flex Mini, kratki most Sine

.semeda Umetanje pribora BETA-Flex Mini

ORTHOPADISCHE PRODUKTE

1. Odvrnite oba vijka koji drze dvije polovice
kucista rotora za dva puna kruga (torx
klju¢em T 10).

2. Nakon toga kuciste rotora s donje strane
razmaknite za Sirinu pukotine.

3. Sada izvucite most Sine iz kucista
rotora.

4. Umjesto njega umetnite BETA-Flex Mini.

5. Polovice kuc¢ista ponovo snazno stisnite
skupa i ponovo ¢vrsto zategnite vijke.

6 Ponovite postupak i s drugim kucistem rotora.

. 5. Upute za montazu
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Sukladnost abdukcijskih ortoza za stopala ALFA-Flex i BETA-Flex tvrtke Semeda potvrduje se CE znakom. Aktualnu
verziju EU Izjave o sukladnosti moZe se u svakom trenutku zatraziti od tvrtke Semeda. Ortopedski tehni¢ari mogu Izjavu
o sukladnosti u¢itati sa stranice www.semeda.de u rubrici english/download/technicians.

5. Upute za montazu


http://www.semeda.de/service/techniker

ORTHOPAEDIC PRODUCTS
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Informacije tvrtke Semeda za roditelje -
praktiCne stvari o tretmanu s

meda Alles, was Sie iber den Gebrauch der -
“vuo. ~ Semeda FuBabduktionsschienen
"™ wissen miissen

pomocu Sina

i (5 &

vy

U nasim informacijama za roditelje saZeli smo najvaznije informacije za
roditelje koje se odnose na naSe ortoze i ispravan tretman s pomoc¢u
Sina. Zainteresirane osobe naci ¢e broSure na razli€itim jezicima za
ucitavanje na nasoj mreznoj stranici www.semeda.de u rubrici english/
download/parents.

NOVQO! SEMEDA app za evidenciju noSenja ortoze
- sve digitalno pod kontrolom r '

|

Produkte =

30. April
\GEZEITEN

14:10von 23 Stunden erreicht

Dosljedno, svakodnevno provodenje tretmana s
pomocu Sina vazan je sastavni dio za trajni usp-
jeh terapije. Semeda app za evidenciju no$enja
ortoze mogu se vremena no$enja jednostavno i
prakticno evidentirati u digitalnom obliku i tako
optimalno realizirati shemu terapije. Daljnje
prakti¢ne funkcije ¢ine aplikaciju pametnim pra-
titeljem tijekom tretmana s pomocu Sine. Hallo Max!

Play-Time: Video sekcija na
www.semeda.de

‘qn Hospital General Universitario
suvara Gregorio Marafion

>

Na naSoj mreznoj stranici naci éete
odnedavno i video sekciju s pregle-
dom, dodatnim informacijama kao i
pojedina¢nim primjerima vezanim za
Ponseti metodu kao i tretman Sinama

Das Madrider Universitatsklinikum stellt sein

ganzheitliches Ponseti-Programm vor

. 6. Daljnja rieSenja


http://www.semeda.de

semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS
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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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