Cechy
Rama o strukturze anatomicznej ze stopu aluminium nie korodującego, pokryta MTP wyściełanym miękką tkaniną wewnątrz, aby zmniejszyć pocenie się i migrację ortezy. Oddzielne taśmy zapewniające lepszą oddychalność nogi. Zapięcia na rzep dla ułatwienia aplikacji przez pacjenta. Regulacja: zgięcia: 0°/10°/20°/30°/45°/60°/75°/90°/120°, wyprostu: 0°/10°/20°/30°/45°/120°. Opcja blokowania stawu pod kątem 0°/10°/20°/30°/45°. Opcja odpinania ochronnych podkładek kłykciowych. Ich kształt zapewnia doskonałą stabilizację anatomiczną kończyny i dobrą tolerancję podczas użytkowania.

Wskazania
Leczenie pooperacyjne więzadeł kolana, ograniczenie ruchomości stawu kolanowego w rehabilitacji pourazowej kolana, np. w zapobieganiu urazom sportowym.

Instrukcja użytkowania (wykwalifikowany personel)
1. Rozepnij paski, aby uwolnić pasy z rzepami.
2. Umieść staw kolanowy w pobliżu osi obrotu kolana, aby były podparte przez kłykcie, upewniając się, że stawy są wyrównane ze sobą (rys. A). Jeśli kłykciny nie przylegają do kolana, umieść dołączone podkładki o grubości 5 mm (rys. D) między powłoką plastikową a podporą kłykci.
3. Dopasuj wyściełane paski, dokręcając je wokół nogi za pomocą rzepów, zachowując kolejność numeryczną (rys. B).
4. Zreguluj zgięcie i wyprost z pożądanym kątem za pomocą specjalnych wkładek metalowych (rys. C).
5. W razie potrzeby dostosuj ręcznie lub za pomocą narzędzi pręty metalowe do morfologii kończyny pacjenta.

Instrukcje dotyczące przechowywania
Gdy urządzenie nie jest używane, nawet na krótkie okresy, przechowuj je w oryginalnym opakowaniu, aby zachować odpowiedni poziom czystości. Przechowuj w chłodnym, suchym miejscu i chroń przed bezpośrednim światłem słonecznym.


Cel i zakres instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy czteropunktowej ortezy kolana, zgodnie z Rozporządzeniem 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych klasy 1 i ma na celu zapewnienie prawidłowego użytkowania oraz regulacji (przez specjalistę). Deklaracja zgodności została wydana przez firmę Tecnoway s.r.l. na jej własną odpowiedzialność zgodnie z Załącznikiem IV tegoż Rozporządzenia.

Identyfikacja producenta i produktu
Tecnoway produkuje wyroby medyczne, w szczególności stabilizatory ortopedyczne. Firma stale poszukuje nowych materiałów, innowacyjnych technologii i rozwiązań ergonomicznych. Jej System Zarządzania Jakością jest certyfikowany zgodnie z regulacją ISO 9001 i ISO 13485. Produkt opisany w tym podręczniku to stabilizator kolana stosowany w leczeniu pooperacyjnym rekonstrukcji więzadeł kolana oraz jako ograniczenie ruchomości stawu kolanowego w rehabilitacji pourazowej kolana.

Ogólny opis i sposób działania
Urządzenie opisane w niniejszym podręczniku składa się głównie z ramy ze stopu aluminium i materiałowych podpór wyścielanych nietoksycznym materiałem, co sprawia, że urządzenie jest lekkie, wygodne i bezpieczne. Łatwo zdejmowalne, kontroluje ruchy kolana, nie ograniczając codziennej higieny.

Ostrzeżenia dotyczące użytkowania
Urządzenie należy stosować wyłącznie dla kolana w celach ortopedycznych. Czas codziennego użytkowania i okres stosowania musi być określony w zaleceniu lekarza ortopedy. Ciśnienie wywierane przez urządzenie nie powinno działać na uraz ani powodować objawów miejscowych spowodowanych kompresją lub uciskiem na włókna nerwowe i naczynia krwionośne. Urządzenie nie jest ogniotrwałe, nie stosować w pobliżu ognia.


Instrukcja użytkowania (pacjent)
1. Rozepnij paski, aby uwolnić pasy z rzepami.
2. Umieść stawy w pobliżu osi obrotu kolana, aby były podparte przez kłykcie, upewniając się, że stawy są wyrównane ze sobą (rys. A).
3. Zamknij pasy z rzepami i paskami (rys. B).

Ostrzeżenie
Wspomniane urządzenie musi być przepisane przez specjalistę ortopedę i zaaplikowane przez niego, który według potrzeb i stanu pacjenta instruuje w prawidłowym i bezpiecznym użytkowaniu urządzenia. Każda modyfikacja lub regulacja różna od ustalonej wcześniej na urządzeniu w czasie aplikacji i regulacji powinna być przepisana przez specjalistę ortopedę. Nie zmieniaj regulacji wykonanej przez specjalistę ortopedę. Z przyczyn higienicznych i funkcjonalnych zalecamy używanie urządzenia dla pojedynczego pacjenta, ponieważ może to stanowić ryzyko dla aspektów higienicznych lub funkcjonalnych. W szczególności u osób wrażliwych bezpośredni kontakt skóry z urządzeniem może powodować zaczerwienienia; w przypadku wystąpienia tych problemów skontaktuj się bezpośrednio z lekarzem. Jeśli urządzenie nie jest już używane zgodnie z przeznaczeniem, należy je wymienić i usunąć.

Powiadomienie o incydentach
Każdy poważny incydent związany z tym wyrobem medycznym musi być zgłoszony producentowi i właściwemu organowi.

Konserwacja
Przed użyciem zawsze sprawdź stan dokręcenia śrub, stawów i elementów regulowanych. W przypadku zużycia części skontaktuj się ze specjalistą w celu wymiany.

Gwarancja
Gwarancja jest ważna tylko wtedy, gdy produkt jest używany zgodnie z zaleceniami i w przeznaczony sposób.



