TL 3023-001

‘semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

.. steps by step forward

Semeda GmbH
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich




ORTHOPAEDIC PRODUCTS

...5tep by step forward
1. Informacija apie gaminius ..o e 3
1.1 RIZIKOS IF SAUGOS fTAZES ....eeiiiiiie ittt ettt et e esaeesatee e 3
1.2 ,ALFA-Flex" ir ,BETA-Flex" abdukcinis p€dos OMezas ...........cccueeeevieeiiiie et 5
1.2.1  Numatyta paskirtis
1.2.2 Veikimo bddas..................
1.2.3  PEdoS KOreKCiNIS JLAISAS.......eiiuiiiieiiieitie ittt 5
1.2.4 ,ALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras /
LALFA-Flex XL Brace" abdukcinis pedos jtvaras............cccecueerieiiieiiiciiie e 5
1.2.5 ,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras ...6
1.3 Pri€dai. .. cooeeeieie s 7
1.3.1  ,ALFA-Flex* XL centrinis ovalas, ilginamasis rinKiNysS..........ccceccveeiiireriieessiee e eeee s 7
1.3.2 BETA-FIEX MINI" ..ottt et e e e e et e neeenes 7
1.3.3  ALFA minksta kulno pagalvélé...............c......... 7
1.3.4  Apsauginé abdukciniy pédos jtvary pagalvéle. ...8
1.3.5 ,ALFA-Flex“ plokstelés padams.............cc....... ...8
2. Naudojimas.......ccceerviernsenninnnnnns 9
2.1  Ortezy uzdéjimas ........ccecuveneeen. 9
2.2 Paraudimai ir jspaudimo vietos .... 9

2.3 Pédy prakaitavimas ir drégme...

2.4  DrabuZiai.....ccccoovioeniiiieninenns ....10
2.5 JIVary SUrEQUIIAVIMAS ........oiiiiiiiiiiiii ittt ettt ettt ettt sttt s e s 10
2.5.1 ALFA-Flex Brace* abdukcinis pédos jtvaras /
LALFA-Flex XL Brace" abdukcinis pedos jtvaras............cccceeveiriiiinieeiiie e
2.5.2 ,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras.............cccocueneee.

2.6 ,ALFA-Flex" arba BETA-Flex" abdukcinio pédos ortezo valymas
2.7 Zinomas nepageidaujamas poveikis ir kontraindikacijos

naudojant ,ALFA-Flex" arba ,BETA-Flex® abdukcinj pédos ortezg............ccccoeveeiiiiniinccennnen.

2.8 ,ALFA-Flex" arba BETA-Flex" abdukcinio pédos ortezo pritaikymas .

2.9 Apmokymai arba specifinés gaminio naudotojo kvalifikacijos...........c.cccocceeriiiiiiiniiiniiiiice

2.10 Naudojimo NUIFAUKIMES.......c.ooiiiiiiiiii ettt et

2.11 PranesSimas apie rimtus incidentus...

3. e =TT

3.1 Gamintojas (pavardé, adresas, kontaktiniai dUOMENYS) ..........ccccoiiiiiiiiiiiiiieeeeee e

4. Veikimo duomenys -

4.1  Techninés ,ALFA-Flex" abdukcinio pédos ortezo specifikacijos...........ccccccveriiiniiiiiiiniieineene.

411  Specifinés ,ALFA-Flex Brace" abdukcinio pédos jtvaro /
+ALFA-Flex XL Brace" abdukcinio pedos jtvaro savybeés ...........cccccoeiiiiiiiiiiniie e, 12
4.1.2 Specifinés pédos korekcinio jtaiso savybeés .

4.2 Techninés ,BETA-Flex* abdukcinio pédos ortezo specifikacijos ...........cccveriieiiiieniiiieiiieene 13
421 Specifinés ,BETA-Flex Brace" abdukcinio pédos jtvaro savybeés...........cccccooviiiiiinninnnn. 13
4.2.2 Specifinés pédos korekcinio jtaiso savybes...........cccocceerriieene ... 14

4.3 Techninés pédos korekcinio jtaiso specifikacijos................. .14
4.3.1  Specifinés pédos korekcinio jtaiso ,ALFA-Flex“ savybés............cccccoeernnnes .14
4.3.2 Specifinés COMFOOT tvarstomy baty / pédos korekciniy jtaisy savybés. ...15

4.4  Simboliy ir atpazinimo spalvy nustatymas ..........occeeeiiiiiiiiiiiiie e ....16

5. Surinkimo instrukcijos (tik ortopedijos technikams)............... A7

5.1 ,ALFA-Flex Brace" apbdukcinio pédos ortezo surinkimo instrukcija ...

5.2 ,ALFA-Flex Brace XL“ abdukcinio pédos ortezo surinkimo instrukcija ....18
5.3 ,BETA-Flex“ abdukcinio pédos ortezo surinkimo instrukcija ............... ....19
5.4 ,BETA- Flex Mini* surinkimo mstrukcua trumpas jtvaras ... .21
6. Kiti ,,.Semeda‘“ sprendimai... ...23




semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

.. step by step forward

SVARBU

; PRIES NAUDOJIMA A'[IDzlAI PERSKAITYTI
ISSAUGOTI, KAD VELIAU BUTY GALIMA PERSKAITYTI

AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg. Atsizvelkite j visus nurodymus Pasilikite naudojimo instrukcijg vélesniam
naudojimui. Jei kiti asmenys naudoty $j gaminj, pateikite jam $ig naudojimo instrukcijg.

1.1 Rizikos ir saugos frazés

Kiekvieng kartg uzdédami ortezg patikrinkite, ar teisingai sujungéte abdukcinj pédos jtvarg
su pédos laikikliu.

Uztikrinkite, kad péda tinkamai ir tvirtai laikosi pédos korekciniame jtaise, kitaip gali atsi-
rasti jspaudimo Zymiy, pasliy ir paraudimy.

> P

Pédos korekciniai jtaisai turi bati du kartus per dieng védinami 30 minudiy.

Jei pédos labai prakaituoja, kelis kartus per dieng reikia keisti kojines.

Reguliariais laiko tarpais patikrinkite, kad neatsilaisvino jtvary varztai.

> P

Abdukcinj pédos ortezg (po vieng pédos laikiklj ir po vieng abdukcinj pédos jtvarg)
pritaikyti gali tik apmokyti darbuotojai (ortopedinés avalynés siuvéjas arba ortopedijos
technikas).

. 1. Informacija apie gaminius
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Jei ,ALFA-Flex" arba ,BETA-Flex"“ abdukcinis pédos ortezas baty sugadintas, kreipkités |
ortopedijos technikg arba ortopedinés avalynés siuvéja.

Pédos abdukcijos jtvary negalima dauzyti | kietus daiktus (pvz., Sokinéjant vaikui ant
grindy). Jtvaras gali sulazti!

Kai ortezas nenesiojamas, jis turi bati laikoma vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Abdukcinj pédos ortezg galima dévéti tik su kojinémis!

Pédy korekcijos jtaisai néra bégimo bateliai ir turi bati dévimi tik derinyje su jtvaru!

Nenaudokite agresyviy valymo priemoniy, nes jos gali pazeisti plastikg ir oda.

Saugy ,ALFA-Flex Brace" ir ,BETA-Flex Brace" pédos abdukcijos jtvaro surinkimg gali
ir turi teise atlikti tik ortopedinés avalynés siuvéjas arba ortopedijos technikas. Savaran-
kiSkai nekeiskite ir nekoreguokite ,ALFA-Flex Brace" ir ,BETA-Flex Brace" pédos abdukci-
nio jtvaro nustatymuy, nes tai be kita ko gali sukelti ligos pasikartojima! Jei turite klausimy ar
problemy dél sureguliavimo, kreipkités j avalyne pritaikantj ortopedinés avalynés siuvéjg
ar ortopedijos technikg arba j skiriantjjj vaiky ortopeda. ,Semeda“ neprisiima atsakomybés
uz savavali$ka ir netinkama pritaikyma!

1. Informacija apie gaminius
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1.2 ,,ALFA-Flex“ ir ,BETA-Flex*“ abdukcinis pédos ortezas

1.2.1  Naudojimas pagal paskirtj

LALFA-Flex* ir ,BETA-Flex“ abdukcinis pédos ortezas naudojamas kadikiams / labai maziems vaikams ir vaikams su
idiopatinés $leivos pédos diagnoze pagal konservatyvy Dr. Ponseti gydymo metoda.

Jis naudojamas gipsine langete atliktai pédos korekcijai palaikyti. Jis padeda iSvengti pasikartojimo (naujo pablogéjimo)
ir neturi korekcinio poveikio.

Ortopedas iSraso ortezg kaip gydymo tesimg. Ortopedui paskyrus, ortopedijos technikas (arba ortopedinés avalynés
siuvéjas) pritaiko ortezg vaikams. Vaiky tévai kasdien uzdeda orteza. Ortezas yra daugkartinio naudojimo gaminys.

1.2.2 Veikimo budas

Abdukcinj pédos ortezg sudaro abdukcinis pédos jtvaras (,ALFA-Flex Brace" / ,ALFA-Flex Brace XL" arba ,BETA-Flex
Brace") ir pédos laikiklis (,ALFA-Flex" batai / pédy laikikliai arba COMFOOT tvarstomi batai / pédos laikikliai).

LALFA-Flex Brace® abdukciniam pédos jtvarui / ,ALFA-Flex XL Brace* abdukciniam pédos jtvarui ir ,BETA-Flex Brace”
abdukciniam pédos jtvarui tinka trys skirtingi pédy laikikliy modeliai:

1. LALFA-Flex" batai / ,Henry“ pédy laikikliai
2. ,LCOMFOOT-Blue” tvarstomi batai / pédy laikikliai
3.  ,COMFOOT-White" tvarstomi batai / pédy laikikliai

Abdukcinis pédos ortezas

— ™~

Abdukcinis pédos jtvaras Pédos laikiklis
1. ,ALFA-Flex Brace" / ,ALFA-Flex XL Brace" 1. ,ALFA-Flex* batai / ,Henry* pédy laikikliai

2. ,BETA-Flex Brace® 2. ,COMFOOT-Blue* tvarstomi batai / pédy laikikliai
3. ,COMFOOT-White* tvarstomi batai / pédy laikikliai

1.2.3 Pédos laikiklis
Atitinkamas pédy laikiklis skirtas gydomoms vaiko pédoms pritvirtinti. Jis prie jtvaro tvirtinamas sasaga.

1.2.4 ,ALFA-Flex Brace“ abdukcinis pédos jtvaras / ,,ALFA-Flex XL Brace* abdukcinis pédos
jtvaras

+ALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras /,ALFA-Flex XL Brace" abdukcinis pédos jtvaras aptariami bendrai. ,ALFA-

Flex XL Brace" abdukcinis pédos jtvaras yra ,ALFA-Flex Brace® abdukcinio pédos jtvaro variantas. Jis gaunamas nau-

dojant ,ALFA-Flex XL* priedg centrinj ovala, prailginimo rinkinj. ,ALFA-Flex XL Brace" abdukcinj pédos jtvarg galima

isigyti ir viena.

LALFA-Flex Brace* abdukciniame pédos jtvare / ,ALFA-Flex XL Brace* abdukciniame pédos jtvare yra dvi Sarnyrinés

jungtys, kurios juda abiem kryptimis, kad bty nustatytas ortopedo nustatytas gydomasis kampas (0°-80° abdukcijos

kampas). Be to, ,ALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras / ,ALFA-Flex XL Brace® abdukcinis pédos jtvaras leidzZia

reguliuoti dorsaline ekstenzijg (0°-20°).

Abdukcinio pédos jtvaro ,,BETA-Flex Brace* pédos jtvaro ilgj galima nuostoviai reguliuoti iki 29 cm plocio ir jis didéja
per visg gydymo laikotarpj. Maksimalus ,ALFA-Flex XL Brace" abdukcinio pédos jtvaro plotis yra 37cm.

1. Informacija apie gaminius
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Pagrindiniai ,ALFA-Flex Brace" abdukcinio pédos jtvaro / ,ALFA-Flex XL Brace" abdukcinio pédos jtvaro funkciniai ele-
mentai:

a) 2 jtvaro svirtys
b) ovali centriné detalé a) jtvaro svirtys
c) 2 pusrutuliai

d) 2 rutulinés plokstelés

d) rutulings plokstelés

b) ovali centriné detalé

C) pusrutuliai

LALFA-Flex XL Brace" abdukciniame pédos jtvare yra didesné centriné detalé, nei €ia pavaizduotas ,ALFA-Flex Brace“
abdukcinis pédos jtvaras. Tai matyti iliustracijose priedy punkte.

1.2.5 ,,BETA-Flex Brace“ abdukcinis pédos jtvaras

L,BETA-Flex Brace“ abdukcinis pédos jtvaras fiksuoja pédas abdukcijos kampu, kurj galima nustatyti nuo 0° iki 70°;
dorsaliné ekstenzija yra fiksuota terapiniame 5° diapazone. Dvi spyruoklinés jungtys leidZia vaikui atlikti lengvus spardy-
mo judesius ir Sliauzti prieSingomis kryptimis naudojant gydymg jtvaru. |[montuota spyruoklé automatisSkai grazina péda
i gydomaja padét;j vaikui atsipalaidavus.

L,BETA-Flex Brace" pédos jtvaro ilgis (nuostoviai reguliuojamas iki 29 cm plocio) didéja per visg gydymo laikotarpj.
Pagrindiniai funkciniai ,BETA-Flex Brace" abdukcinio pédos jtvaro elementai yra:

a) Jtvaro svirtis
b) 2 rotoriaus korpusai
5° plokstelés, 2 vnt.

c)
d) 2 spyruoklés /

a) Jtvaro svirtis - i\

b) rotoriaus
korpusai

c) 5° plokstelés

1
4 ,‘
: d) spyruoklés, viduje f

1. Informacija apie gaminius .



semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

... step by step forward

1.3 Priedai

1.3.1 ,ALFA-Flex“ XL centrinis ovalas, ilginamasis rinkinys

LALFA-Flex* XL centriniu ovalu, ilginamuoju rinkiniu galima praplésti ,ALFA-Flex Brace" abdukcinj pédos jtvara, kai vai-
kai yra itin dideli, kad gydyma baty galima testi ilgiau. ,ALFA-Flex XL* centrinis ovalas, prailginimo rinkinys padidina
didziausig jtvaro plotj iki 37 cm.

ALFA-Flex Brace

|déjus ,ALFA-Flex XL* centrinj ovalg, prailginimo rinkinj ,ALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras tampa ,ALFA Flex
XL Brace* abdukciniu pédos jtvaru.

LALFA-Flex XL Brace“ abdukcinis pédos jtvaras yra specialiai skirtas didesniems vaikams (nuo baty dydzZio 150 mm
naudojant pirma kartg). Jj galima prailginti iki 37 cm jtvaro plocio.

ALFA-Fiex Brace

1.3.2 ,BETA-Flex Mini“

Pageidaujant ,BETA-Flex Brace" abdukciniam pédos jtvarui galima gauti itin mazg ir lengvg centrine detale — ,BETA Flex
Mini“ (pvz., ypa¢ maziems arba nei$nesiotiems kadikiams).

Vaikui augant centriné detalé pakeiciama reguliuojamo ilgio standartiniu moduliu.

1.3.3 ALFA minksta kulno pagalvélé
ALFA minksta kulno pagalvélé ypa¢ tinka naudoti su ,ALFA-Flex” batais / pédy laikikliais.

Si kulno pagalvélé papildomai fiksuoja péda ir apsaugo nuo jspaudimy arba juos sumazina. Pagalvélés yra dviejy dydziy,
jas galima bate jklijuoti ir individualiai iSkarpyti.

1. Informacija apie gaminius



semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

... step by step forward

1.3.4 Apsauginé abdukciniy pédos jtvary pagalvélé

LALFA-Flex“ arba ,BETA-Flex“ apsaugine pagalvéle galima jsigyti kaip priedg atitinkamam abdukciniam pédos jtvarui.
Jie gali bati pritvirtinti prie atitinkamo jtvaro arba centrinio ovalo. Apsauginé pagalvélé naudojama, pavyzdZiui, siekiant
apsaugoti vaikus nuo suzeidimy, taip pat apsaugoti baldus ir grindis nuo jbrézimy.

ALFA-Flex apsaugine pagalvéle BETA-Flex apsaugine pagalvéle

1.3.5 ,ALFA-Flex“ plokstelés padams

LALFA-Flex" plokstelés padams — galimas priedas abdukciniams pédy jtvarams. Jas naudojant kei¢iama ortezy sistema.
LALFA-Flex“ plokstelés padams retais atvejais naudojamos prie ,Semeda“ gaminamo abdukcinio pédos jtvaro pritvirtinti
individualiai pagamintus iSorinius pédos laikiklius.

Abdukcinio pédos jtvaro naudojimas su pagal uzsakyma pagamintu jtaisu neatitinka ¢ia
aprasyty ortopediniy sistemy. Dél to prisimame atsakomybe tik uz masy pateiktus prie-
dus, t. y. plokstele padams.

1. Informacija apie gaminius
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2. Naudojimas

2.1 Ortezy uzdéjimas

Kai i$ gydytojo ar ortopedijos techniko gaunate jtvara, jis sureguliuoja jtvaro kampus ir ilgj. Nieko nekeiskite Siuose nus-
tatymuose, jie yra batin terapiniu pozidriui!

1. Bitinai uzmaukite vaikui kojines arba pédkelnes. Atsekite visas bato
sagtis.

2. |statykite pédg | vidy, kulnas turi bati paciame gale apacioje. Patikrin-
kite, ar batas teisingai uzmautas naudodami apzidros langel].

3. Pirmiausia uzverzkite vidurinj dirzelj. Jis turi bati gerai priverztas, nes
laiko kulng tinkamoje padétyje.

4. 1S virSaus patraukite uz kojiniy, kad iSlygintuméte klostes. Tada laisvai
uzsekite likusi dirzelj ir pakartokite veiksmus su antru batu.

5. Kad pritvirtintuméte jtvarg prie baty, jdékite sgsaga j tarpelius pade ir
stumkite jtvarg j kulno puse, kol laikiklis uZsifiksuoja.

6. Kai abu batai pritvirtinti, vaikas turi aplink pamatyti meska arba delfing.

2.2 Paraudimai ir jspaudimo vietos

Kudikiy oda dar néra pritaikyta avéti batus, t. y. ji labai jautri. Nors batai pagaminti i§ mink$tos medziagos, kartais gali
atsirasti jspaudimy ar pusliy.

Raudonos démeés arba puslés, ypa¢ ant uzpakalinés kulno dalies, paprastai rodo, kad batai buvo avimi nepakankamai
tvirtai. Dél to labai svarbu uztikrinti, kad péda tikrai tvirtai fiksuojama bate, nes dél bate vykstancio slydimo pirmyn ir atgal
labai greitai susidaro jspaudimai. UZztikrinkite, kad kulnas apacioje baty prigludes prie pado, suverzkite dirzelj dar per

. 2 Naudojimas
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vieng skylute.. Niekada nenaudokite losjono ant raudony démiy. Losjonas gali tik pabloginti.

Nesijaudinkite dél odos paraudimo, kuris iSnyksta trumpam nusiavus bata. Taiau jei paraudimas tampa stipresnis ir
tamsesnis arba jei net susidaro puslé, kuo greiciau kreipkités j gydantj gydytoja. Jis nuspres, kaip reikia toliau elg-
tis. Ypatingu atveju dar kartg uzdedamas gipsas, paliekant pazeistg odos vietg atvirg, kad jis uzgyty. Nes kylant rimtoms

avéjimo problemoms, tai gali bati ankstyvas ligos atkryCio poZzymis.

2.3 Pédy prakaitavimas ir dréegmé

Vaikams, kuriy pédos linke gausiai prakaituoti, dél nejprastai ilgo 23 valandy per dieng nesiojimo laiko batai gali bati
nuolat drégni. Jei naudojate batus su odiniu pamusalu, retais atvejais ant vidinés odos gali atsirasti ir pelésis, nes, sie-
kiant iSvengti alergijos, jis rauginamas tik naudojant augalines medziagas. Todél visada nepriklausomai nuo pamus$alo
medziagos rekomenduojame:

« védinti batus du kartus per dieng po pusvalandj;

« jei pédos labai prakaituoja, kelis kartus per dieng reikia keisti kojines.

2.4 Drabuziai

Pédy jtvarai i§ esmés turi bati dévimi su kojinémis arba pédkelnémis. Labai svarbu iSvengti jspaudimy susidarymo. Pa-
tariama naudoti kojines su mazai sidliy vidinéje puséje ir jsitikinti, kad medziagoje nesusidaro rauksliy.

2.5 |tvary sureguliavimas

2,51 , ALFA-Flex Brace“ abdukcinis pédos jtvaras / ,,ALFA-Flex XL Brace“ abdukcinis pédos
jtvaras

LALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras / ,ALFA-Flex XL Brace" abdukcinis pédos jtvaras paprastai i$ pradziy nus-

tatomas 70° iSorinés rotacijos (abdukcijos) kampu Sleivai pédai ir 40° kampu kitai pédai. Dorsaliné ekstenzija, t. y.

pédos lenkimas j blauzdikaulj yra 5-10°. Asmenims, neturintiems patirties su Ponseti metodu, Sie nustatymai gali atrodyti

ekstremalis, taciau jie yra normalds ir batini gydymui. Apzilréje paskutinj savo vaiko gipsg, pastebésite panasia padét;.

|tvaro ilgis turéty bati Siek tiek platesnis uz vaiko peciy plotj.

2.5.2 ,BETA-Flex Brace“ abdukcinis pédos jtvaras

L,BETA-Flex Brace* abdukcinis pédos jtvaras suteikia maziesiems pacientams daugiau laisvai judéti ir visapusiSka
gydomajj funkcionaluma. Abdukcijos kampg galima reguliuoti nuo 0° iki 70°, o dorsaliné ekstenzija yra fiksuota terapi-
niame diapazone, t. y.ties 5°.

Dvi spyruokliuojancios jungtys leidzZia vaikui natdraliau spardytis ir Sliauzti gydymui naudojant jtvarg. Atitraukimo jéga
pédos visada grgzinamos j norimg gydomajg padétj.

2.6 , ALFA-Flex“ arba ,,BETA-Flex“ abdukcinio pédos ortezo valymas

Abdukcinius pédos jtvarus galima lengvai nuvalyti vandeniu ir muilu. Dezinfekuoti neprivaloma. Jei vis délto naudotuméte
dezinfekavimo purskiklj arba kitas agresyvias valymo priemones, medziaga gali bati pazeista.

2.7 Zinomas nepageidaujamas poveikis ir kontraindikacijos naudojant ,,ALFA-Flex“ arba
,»BETA-Flex“ indukcinj pédos orteza

Absoliuti kontraindikacija — nebaigtas gipso langetés dévéjimas, ypac jei kulnas vis dar yra pakiles. Tada péda tinkamai
nejsistato j batg, o jtvare nustatyta dorsaliné ekstenzija negali atlikti savo paskirties (iSvengti ,arklio pédos” (pes equinus)
atsinaujinimo).

Santykinés kontraindikacijos — daugybiniai gydomy vaiky sutrikimai. Juos i§ anksto nustato atitinkamas gydantis gydyto-
jas i$ atitinkamo kompetencijos centro, skirto Sleivos pédos gydymui pagal Ponseti.

Galimas nepageidaujamas poveikis — pislés arba paraudimas. Siuo atveju tévai turéty kreiptis j atsakingg ortopedijos
technika.

2 Naudojimas
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Kity nepageidaujamy poveikiy nezinoma.

2.8 , ALFA-Flex“ arba ,,BETA-Flex“ abdukcinio pédos ortezo pritaikymas

Atitinkama abdukcinj pédos ortezg turi pritaikyti tik specialiai tam apmokytas asmuo — ortopedijos technikas arba
ortopedinés avalynés siuvéjas.

2.9 Apmokymai arba specifinés gaminio naudotojo kvalifikacijos

Pritaikant ,ALFA-Flex* arba ,BETA Flex" abdukcinj pédos orteza, ortopedijos technikas ir (arba) ortopedinés avalynés
siuvéjas bei gydantis gydytojas instruktuoja tévus ir, jei reikia, gydomus vaikus, kaip juo naudotis.

Ortopedijos technikas ir (arba) ortopedinés avalynés siuvéjas turéty bati baiges profesinj mokymg savo veiklos srity-
je. Ortopedijos technikas ir (arba) ortopedinés avalynés siuvéjas turéty bati atidzZiai perskaites ,Semeda“ naudojimo
instrukcija.

2.10 Naudojimo nutraukimas

Saugiai pasalinti gaminj gali tévai arba ir pritaikantis ortopedijos technikas. Gaminj gali-
ma iSmesti j buitines atliekas pagal vietines taisykles.

2.11 Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie visus su gaminio naudojimu susijusius rimtus jvykius (incidentus) batina pranesti ga-
mintojui (zr. 3 skyriy) ir institucijai, atsakingai uz medicinos prietaisy prieZidrg naudotojo
gyvenamojoje vietoje.

3.1 Gamintojas (pavardeé, adresas, kontaktiniai duomenys)

~Semeda GmbH*
Am Petersberg 36
29389 Bad Bodenteich

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

El. pastas: info@semeda.de

Internetas: www.semeda.de

3. Adresai
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4.1 Techninés ,,ALFA-Flex“ abdukcinio pédos ortezo specifikacijos

4.1.1

Specifinés ,,ALFA-Flex Brace“ abdukcinio pédos jtvaro /,,ALFA-Flex XL Brace*

abdukcinio pédos jtvaro savybés

Gaminio pavadinimas:

,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras

Gaminio numeris 0700-000
Pagalbinés priemonés padétis 23.03.02.1001
Skirta naudoti su: pédy laikikliais:

LALFA-Flex“ batai / ,Henry" pédy laikikliai
,COMFOOT-Blue*” tvarstomi batai / pédy laikikliai
,COMFOOT-White* tvarstomi batai / pédy laikikliai

Naudojimas pagal paskirtj

Kaip ortezy sistema su pédy laikikliais: ,ALFA-Flex“ abdukcinis pédos
ortezas naudojamas kidikiams / labai maziems vaikams ir vaikams su
idiopatinés Sleivos pédos diagnoze pagal konservatyvy Dr. Ponseti gydy-
mo metoda.

Jis naudojamas gipsine langete atliktai pédos korekcijai palaikyti. Jis pade-
da iSvengti pasikartojimo (naujo pablogéjimo) ir neturi korekcinio poveikio.

Indikacija

Idiopatinés Sleivos pédos gydymui

Gydomasis veikimo principas

Pédos tvirtinimas siekiant iSvengti atsinaujinancios Sleivos pédos

Pacienty grupé

Kadikiai / labai mazi vaikai / vaikai nuo 0 iki 5 mety

Dydis / plotis Itvaro ilgis iki 30 cm
Spalva Juoda / mélyna
Medziaga Plastikas

Charakteristikos

Apvalus ovalas jtvare su meskos lipduku

Abdukcijos kampo nustatymas

Diapazonas nuo 0 iki 80°

Dorsalinés ekstenzijos nustatymas

Diapazonas nuo 0 iki 20°

Sasagos pritaikymui prie pédos laikikliy | X

Itvaro variantai

,BETA-Flex XL Brace" abdukcinis pédos | X

jtvaras

Gaminio numeris AL 0700-0XL
Dydis / plotis lki 37 cm
Priedai gaminiui

LALFA-Flex“ apsauginé pagalvélé X

Gaminio numeris AL 0700-001
LALFA-Flex“ XL centrinis ovalas, ilgina- | X

masis rinkinys

Gaminio numeris AL 0700-1XL
LALFA-Flex“ plokstelés padams X

Gaminio numeris ET 0700-003

4. Veikimo duomenys
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41.2 Specifinés pédos korekcinio jtaiso savybés
Ir ,ALFA-Flex" batai / pédy laikikliai, ir COMFOOT tvarstomi batai / pédy laikikliai gali bati naudojami kaip ,ALFA-Flex" ab-

dukcinio pédos ortezo sudedamosios dalys. Siuos pédy laikiklius galima naudoti ir ,BETA-Flex Brace" abdukcinio pédos
itvaro sistemoje. Siekiant iSvengti dubliavimo, specifinés pédy laikikliy savybés aptariamos 4.3 punkte.

4.2 Techninés ,,BETA-Flex“ abdukcinio pédos ortezo specifikacijos

4.21 Specifinés ,,BETA-Flex Brace* abdukcinio pédos jtvaro savybés

Gaminio pavadinimas: ,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras
Gaminio numeris BE 0600-000

Pagalbinés priemonés padétis 23.03.02.1004

Skirta naudoti su: pédy laikikliais:

LALFA-Flex" batai / ,Henry“ pédy laikikliai
,COMFOOT-Blue*” tvarstomi batai / pédy laikikliai
,LCOMFOOT-White“ tvarstomi batai / pédy laikikliai

Naudojimas pagal paskirtj Kaip ortezy sistema su pédy laikikliais: ,BETA-Flex Brace® abdukcinis
pédos ortezas naudojamas kadikiams / labai maziems vaikams ir vai-
kams su idiopatinés Sleivos pédos diagnoze pagal konservatyvy Dr.
Ponseti gydymo metoda.

Jis naudojamas gipsine langete atliktai pédos korekcijai palaikyti. Jis
padeda iSvengti pasikartojimo (naujo pablogéjimo) ir neturi korekcinio
poveikio.

Dél rotoriy vaikas gali atlikti lengvus spardymo judesius.

Indikacija Idiopatinés Sleivos pédos gydymui

Gydomasis veikimo principas Pédos tvirtinimas siekiant iSvengti atsinaujinancios Sleivos pédos
Pacienty grupé Kadikiai / labai mazi vaikai / vaikai nuo 0 iki 5 mety

Dydis / plotis Kintamas dydis — 200-290 mm

Spalva Juoda / mélyna

Medziaga Plastikas

Charakteristikos Meélyni rotoriaus korpusai su delfino lipduku

Abdukcijos kampo nustatymas Nuo 0 iki 70°

Dorsalinés ekstenzijos nustatymas Pritvirtinta ties 5°

Sasagos pritaikymui prie pédos laikikliy X

Priedai gaminiui

,BETA-Flex"“ apsauginé pagalvélé X
Gaminio numeris BE 0600-001
,BETA- Flex Mini*, trumpas jtvaras X
Gaminio numeriai BE 0600-002
LALFA-Flex" plokstelés padams X
Gaminio numeris ET 0700-003

4. Veikimo duomenys
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4.2.2 Specifinés pédos korekcinio jtaiso savybés

Ir , ALFA-Flex" batai / pédy laikikliai, ir COMFQOT tvarstomi batai / pédy laikikliai gali bati naudojami kaip ,BETA-Flex" ab-
dukcinio pédos ortezo sudedamosios dalys. Siuos pédy laikiklius galima naudoti ir ,ALFA-Flex Brace" abdukcinio pédos
itvaro sistemoje. Siekiant iSvengti dubliavimo, specifinés pédy laikikliy savybés aptariamos 4.3 punkte.

4.3 Techninés pédos korekcinio jtaiso specifikacijos

4.3.1 Specifinés pédos korekcinio jtaiso ,,ALFA-Flex“ savybés

Gaminio pavadinimas: LALFA-Flex* batai / ,Henry" pédy laikikliai

Gaminio numeris AL 1411-dydis-puslapis

Pagalbinés priemonés padétis Naudojama kaip ,ALFA-Flex Brace* arba ,BETA-Flex Brace"
abdukcinio pédos jtvaro pagalbinés priemonés padétis

Skirta naudoti su: LALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras / ,ALFA-Flex XL Bra-

ce" abdukcinis pédos jtvaras

+,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras

Naudojimas pagal paskirtj Kaip ortezy sistema su abdukciniu pédy laikikliu: ,ALFA-Flex"
abdukcinis pédos ortezas naudojamas kadikiams / labai maziems
vaikams ir vaikams su idiopatinés $leivos pédos diagnoze pagal
konservatyvy Dr. Ponseti gydymo metoda.

Jis naudojamas gipsine langete atliktai pédos korekcijai palaikyti.
Jis padeda iSvengti pasikartojimo (naujo pablogéjimo) ir neturi
korekcinio poveikio.

Indikacija Idiopatinés $leivos pédos gydymui

Gydomasis veikimo principas Pédos tvirtinimas siekiant iSvengti atsinaujinancios $leivos pédos
Pacienty grupé Kadikiai / labai mazi vaikai / vaikai nuo 0 iki 5 mety

Dydis 070-210 (pédos ilgis, mm)

Spalva meélyna

Medziaga Oda +tekstilé

Charakteristikos

Sasagag prie jtvaro X
Spygliuotas dirzelis 1
Kibios (velcro) juostelés 2

Gaminio priedai

Kulno pagalvélé ,ALFA-Soft 1*: X
maza, 70 — 100 baty dydziams, gaminio Nr.: AL
1700-001

Kulno pagalvélé ,ALFA-Soft 2, X

baty dydZiams nuo 110, prekés Nr.: AL 1700-002

4. Veikimo duomenys
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4.3.2 Specifinés COMFOOT tvarstomy baty / pédos korekciniy jtaisy savybés

Gaminio pavadinimas:

,LCOMFOOT-White* tvarstomi batai | ,COMFOOT-Blue“ tvarstomi batai /
/ pédy laikikliai pédy laikikliai

Gaminio numeris

CW 1833-dydis-puslapis CB 1811-dydis-puslapis

Pagalbinés priemonés padétis

Naudojama kaip ,ALFA-Flex Brace* arba ,BETA-Flex Brace* abdukcinio
pédos jtvaro pagalbinés priemonés padétis

Skirta naudoti su:

LALFA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras / ,ALFA-Flex XL Brace“ abduk-
cinis pédos jtvaras

L,BETA-Flex Brace" abdukcinis pédos jtvaras

Naudojimas pagal paskirtj

Kaip ortezy sistema su abdukciniu pédy laikikliu: ,ALFA-Flex* abdukcinis
pédos ortezas naudojamas kadikiams / labai maziems vaikams ir vaikams
su idiopatinés Sleivos pédos diagnoze pagal konservatyvy Dr. Ponseti
gydymo metoda.

Jis naudojamas gipsine langete atliktai pédos korekcijai palaikyti. Jis
padeda iSvengti pasikartojimo (naujo pablogéjimo) ir neturi korekcinio
poveikio.

Indikacija

Idiopatinés Sleivos pédos gydymui

Gydomasis veikimo principas

Pédos tvirtinimas siekiant iSvengti atsinaujinancios $leivos pédos

Pacienty grupé

Kadikiai / labai mazi vaikai / vaikai nuo 0 iki 5 mety

Dydis 070-180 (pédos ilgis, mm) 070-180 (pédos ilgis, mm)
Spalva balta mélyna
Medziaga Oda, neoprenas ir elastomeriniai | Oda, neoprenas ir elastomeriniai
verpalai verpalai
Charakteristikos
Sasagag prie jtvaro X X
Spygliuotas dirzelis 3 1
Kibios (velcro) juostelés - 2
Priedai gaminiui -
15
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4.4 Simboliy ir atpazinimo spalvy nustatymas
Sie simboliai naudojami naudojimo instrukcijose ir ant gaminio:

DEMESIO: $iuo simboliu Zymimi naudojimo instrukcijoje esantys jspéjamieji nurodymai ir
atsargumo priemonés.

LAIKYKITES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS: §is simbolis nurodo, kad naudotojas batinai
turi susipazinti su naudojimo instrukcija.

GAMINIO NUMERIS: nurodo gamintojo gaminio numerj, kad baty galima identifikuoti me-
dicinos prietaisg.

PARTIJOS NUMERIS: nurodo gamintojo partijos numerj, kad bity galima identifikuoti
atskirg medicinos prietaisg.

PAGAMINIMO DATA: nurodo medicinos prietaiso pagaminimo datg.

MEDICINOS PRIEMONE: simbolis nurodo, kad gaminys yra medicinos priemoné.

GAMINTOJAS: nurodo medicinos priemonés gamintojg pagal ES medicinos priemoniy
reglamentg ( 2017/745 (MPR).

4. Veikimo duomenys
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5. Surinkimo instrukcijos




semeda

ORTHOPAEDIC PRODUCTS

.. step by step forward

5.4 ,BETA- Flex Mini“ surinkimo instrukcija, trumpas jtvaras

semedzi Kaip jstatyti ,,BETA-Flex Mini“

ORTHOPADISCHE PRODUKTE

1. Per du pilnus pasukimus
(naudodami , Torx“ raktg T10)
atsukite abu varztus, laikancius abi
rotoriaus korpuso puses.

2. Po to rotoriaus korpuso apatinéje
puséje suformuokite tarpa.

3. Dabar i8 rotoriaus korpuso
iStraukite jtvaro skersin;.

4. Vietoj jo jstatykite ,BETA-Flex Mini“.

5. Abi korpuso puses vél stipriai
suspauskite ir vél priverzkite varztu.

6. Tuos pacius veiksmus atlikite su kitu rotoriaus korpusu.
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~Semeda“ ,ALFA-Flex" ir ,BETA-Flex" abdukciniy pédos ortezy atitiktj patvirtina CE Zenklas. Aktualios ES atitikties de-
klaracijos versijos bet kuriuo metu galite paprasyti i§ ,Semedos". Ortopedijos technikai atitikties deklaracijg gali atsisiysti
adresu www.semeda.de skyriuje english/download/technicians.

C€

5. Surinkimo instrukcijos
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»Semeda” informacija tévams — praktiné informacija

apie gydyma jtvarais

Tévams skirtoje informacijoje apibendrinome svarbiausia tévams skirta
informacijg apie misy ortezus ir teisingg gydyma naudojant jtvarus. Suintere-
suotieji asmenys gali atsisiysti brosidras jvairiomis kalbomis i§ masy tinklala-
pio www.semeda.de skyriuje english/download/parents.

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

Elterninformation

NAUJA! SEMEDA déveéjimo programele -

viskas kontroliuojama
skaitmeniniu budu

Nuoseklus kasdienis gydymas jtvarais yra svarbus
ilgalaikio gydomojo atsako pagrindas. Naudojant
,Semeda“ dévéjimo programéle galima paprastai ir
patogiai skaitmeniniu bdu registruoti dévéjimo laikg
ir taip optimaliai jgyvendinti gydyma pagal schema.
Dél daugybés kity patogiy funkcijy programélé tampa
iSmaniuoju palydovu gydymui naudojant jtvarus.

Vaizdo jrasai: vaizdo jrasy skiltis

www.semeda.de

30. April
TRAGEZEITEN

14:10von 23 Stunden erreicht

GOURTE
.. Schritt far Schritt voras

Hallo Max!

> Al

JudMadrd

$’

Masy tinklalapyje rasite vaizdo jrasy

todo apzvalga ir gydymas jtvarais bei

I skyriy, kuriame pateikiama Ponseti me-
pagrindiné informacija ir atvejy analizé.

Hospital General Universitario
Gregorio Marainon

Das Madrider Universitatsklinikum stellt sein

ganzheitliches Ponseti-Programm vor

6. Kiti ,Semeda“ sprendimai
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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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