ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING
INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT APPLICA-
TION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE: The intended user should be

a licensed medical professional, the patient or the patient's
caregiver. The user should be able to read, understand and be
physically capable of performing the directions, warnings and
cautions in the information for use.

INTENDED USE/INDICATONS: The Donjoy X-Act ROM
Elbow Pronation/ Supination Kit is to be used with the
Donjoy X-Act ROM Elbow. It is designed to provide
fixed positioning for the hand and wrist and may be
suitable for use following stable fractures. Providing mild
protection of a limb or body segment.

CONTRAINDICATIONS: Do not use if you are allergic to
any of the materials contained within this product.
WARNINGS AND PRECAUTIONS: ¢ This product is to
be prescribed and fitted by a healthcare professional.

A healthcare professional must determine the proper

positioning for the patient following surgery. * Excessive

tightening of the brace straps may compromise
circulation. If tingling or numbness is experienced, loosen
straps. ¢ If pain, swelling, changes in sensation or other
unusual reactions occur while using this product, consult
your medical professional immediately. « Do not use over
open wounds. * Do not use this device if it is damaged
and/or the packaging has been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority

in case of a serious incident arising due to usage of this

device.

APPLICATION INFORMATION:

Attachment is shipped in Neutral position. For Pronation

or Supination, set attachment in desired position per

instructions below. Place patient in brace while in Pronation

or Supination position, then secure brace.

To Set Attachment for Pronation

1. Remove pad on cuff of Pronation/Supination
attachment and reveal barrel nuts (Fig A).

2. Loosen screws enough to slide hand piece toward
distal slider to proper position. Retighten screws
(Fig B).

3. Replace pad on cuff and attach cuff to X-Act Rom
Elbow brace per instructions below.

To Set Attachment for Supination

1. Remove pad on cuff of Pronation/Supination

attachment and reveal barrel nuts (Fig A).

Remove screws and barrel nuts from hand piece (Fig B).

Move barrel nuts, screws and handpiece to opposite

side of cuff (Fig C).

4. Replace handpiece and screws, position hand piece in
proper position and tighten screws (Fig D).

5. Rotate tubing so handstrap is on top of hand when
secured (Fig E).

Application of Pronation/Supination Attachment to
Elbow Brace

1. Remove distal (wrist) cuff on X-Act ROM Elbow brace
by depressing the slider button and pulling cuff off
end of brace. Note: Button must be completely
depressed to clear bar in order to remove Cuff.

2. Depress button of Pronation/Supination attachment
and slide onto bar making sure cuff is aligned with
other three sliders/cuffs on brace. Adjust and lock
slider in proper location for patient.

3. Apply brace on patient. Make sure Pronation/
Supination handpiece is in proper position defined by
clinician.

4. Secure handpiece strap, making sure hand strap is
positioned on dorsal (top) side of hand (Fig E).

5. Secure cuffs and straps of brace per the Donjoy X-Act
ROM Elbow Instructions for Use and set hinge as
prescribed. Note: The two Cuffs closest the hinge
(forearm and lower bicep) should be secured
first, followed by two farthest from hinge (wrist
and upper bicep). Straps for each cuff should be
secured in same sequence.

CLEANING INSTRUCTIONS: Remove and hand wash

preformed cuff liners and brace straps in warm water

(86°F/30°C) with mild detergent. Rinse thoroughly. AIR

DRY only, do not heat dry. Regular cleaning of the brace is

recommended.

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of

the unit and its accessories for material or workmanship

defects for a period of six months from the date of sale.

MATERIAL CONTENT: Nylon, Aluminum, Plastic, Lycra, Foam

INTENDED FOR USE ON A SINGLE PATIENT * RX ONLY

w N

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN
STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM
COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY
AND COMFORT, THIS DEVICE IS ONLY ONE ELEMENT IN THE
OVERALL TREATMENT PROGRAM ADMINISTERED BY A MEDICAL
PROFESSIONAL. THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE
PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR ESTAS
INSTRUCCIONES COMPLETA Y DETENIDAMENTE. EL USO CORRECTO
ES FUNDAMENTAL PARA EL FUNCIONAMIENTO APROPIADO DE ESTE
DISPOSITIVO.

PERFIL DEL USUARIO PREVISTO: El usuario previsto debe ser

un profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del
paciente. El usuario debe poder leer, comprender y ser fisicamente
capaz de seguir todas las instrucciones, advertencias y precauciones
proporcionadas en la informacion de uso.

USO PREVISTO/INDICACIONES: El kit de pronacién/supinacion
para codo Donjoy X-Act ROM debe utilizarse con la codera Donjoy
X-Act ROM. Esta disefado para proporcionar una posicion fija para
la mano y la mufeca y puede ser adecuado para su uso después
de fracturas estables. Proporciona una proteccion leve de una
extremidad o segmento corporal.

CONTRAINDICACIONES: No usar si es alérgico a alguno de los
materiales que contiene este producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ¢ Este producto debe
utilizarse bajo la supervisién de un profesional médico, quien debe
ajustarlo. « Un profesional médico debe determinar la posicion
correcta para el paciente después de la cirugia. « Si las correas

del dispositivo se aprietan demasiado, pueden poner en riesgo la

circulacion. Si siente cosquilleo o entumecimiento, afloje las correas.

« Si sufre algin dolor, inflamacion, alteracién de la sensacién o

cualquier otra reaccion poco frecuente al utilizar este producto,

pongase en contacto con su médico inmediatamente. « No debe
aplicarse sobre heridas abiertas. « No utilice el dispositivo si esta
dafnado y/o si el empaque esta abierto.

NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente

en caso de un incidente grave que surja debido al uso de este

dispositivo.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION:

El accesorio de fijacion se envia en posicién neutral. Para pronacion

o supinacion, ajuste el accesorio de fijacion en la posicion deseada

segln las instrucciones descritas a continuacion. Coloque la

mufequera al paciente mientras se encuentre en posicion de
pronacién o supinacion, y, seguidamente, ajuste la mufiequera.

Ajuste del accesorio de fijacion para pronacién

1. Retire la almohadilla del manguito del accesorio de fijacion
para pronacién/supinacion para dejar al descubierto las tuercas
cilindricas (Fig. A).

2. Afloje los tornillos lo suficiente para poder deslizar la pieza de mano
hacia el regulador distal hasta la posicion apropiada. Vuelva a
apretar los tornillos (Fig. B).

3. Vuelva a colocar la almohadilla en el manguito y acoplelo a la
codera X-Act Rom segtin se indica en las siguientes instrucciones.

Ajuste del accesorio de fijacion para supinacion

1. Retire la almohadilla del manguito del accesorio de fijacion
para pronacion/supinacion para dejar al descubierto las tuercas
cilindricas (Fig A).

2. Retire los tornillos y las tuercas cilindricas de la pieza de mano
(Fig. B).

3. Mueva las tuercas cilindricas, los tornillos y la pieza de mano hasta
el lado opuesto del manguito (Fig. C).

4. Vuelva a colocar la pieza de mano y los tornillos, coloque la pieza
de mano en la posicién correcta y apriete los tornillos (Fig. D).

5. Gire los tubos de forma que la correa de mano quede situada sobre
la mano una vez fijada (Fig. E).

Aplicacion del accesorio de fijacion para

pronacioén/supinacion a la codera

1. Retire el manguito distal (mufieca) de la codera X-Act ROM
presionando el bot6n deslizante y tirando del manguito para
extraerlo del extremo de la codera.

Nota: el botén debe estar completamente presionado para
evitar la barra y poder extraer el manguito.

2. Presione el boton del accesorio de fijacién para pronacién/supinacion
y deslicelo sobre la barra, asegurandose de que el manguito esté
alineado con los otros tres reguladores/manguitos de la codera.
Ajuste y bloguee el regulador en la posicion adecuada para el
paciente.

3. Coloque la codera en el paciente. Asegurese de que la pieza
de mano de pronacion/supinacion se encuentre en la posicion
correcta definida por el médico.

4. Fije la correa de la pieza de mano, asegurandose de que la correa
de mano quede colocada en el lado dorsal (superior) de la mano
(Fig. E).

5. Fije los manguitos y las correas de la codera segn las instrucciones
de uso de la codera Donjoy X-Act ROM vy ajuste la bisagra segln
lo prescrito. Nota: en primer lugar se han de fijar los dos
manguitos mas cercanos a la bisagra (antebrazo y biceps
inferior), seguidos por los dos mas alejados de la bisagra
(muneca y biceps superior). Las correas de cada manguito se
deben fijar siguiendo la misma secuencia.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: retire y lave a mano los insertos del

manguito preformados y las correas de la codera en agua tibia (30 °C)

con un detergente suave. Enjudguelos bien. Séquelos al AIRE, no utilice
un secador eléctrico. Se recomienda limpiar la codera con regularidad.

GARANTIA: DJO, LLC reparara o sustituira toda la unidad o parte de

ella en caso de material defectuoso o fallos en la mano de obra durante

el plazo de seis meses a partir de la fecha de venta.

COMPOSICION DE LOS MATERIALES: nailon, aluminio, plastico, licra,

espuma

CONCEBIDO PARA SU UTILIZACION EN UN SOLO

PACIENTE « SOLO CON RECETA MEDICA

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

AVISO:SIBIENSEHAN HECHOTODOS LOS ESFUERZOS CONTECNICAS
AVANZADAS PARA OBTENER LA MAXIMA COMPATIBILIDAD DE
FUNCIONALIDAD, DURABILIDAD DE LARESISTENCIAY COMODIDAD,
ESTE DISPOSITIVO NO ES MAS QUE UN ELEMENTO EN EL PROGRAMA
DE TRATAMIENTO GENERAL ADMINISTRADO POR EL PROFESIONAL
MEDICO. NO HAY GARANTIA DE QUE SE EVITARAN LESIONES CON EL
USO DE ESTE PRODUCTO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRIGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO POR PARTE DE O A PEDIDO DE PROFESIONALES DE ATENCION
MEDICA MATRICULADOS.

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS BITTE DIE GEBRAUCHSANWEISUNG
SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE EINWANDFREIE FUNKTION DES
PRODUKTS IST NUR BEI RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL: Das Produkt ist flir zugelassene medizinische
Fachkrafte, Patienten oder Pflegekrafte des Patienten bestimmt.
Der Anwender sollte in der Lage sein, die Anweisungen, Warnungen
und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung zu lesen, zu
verstehen und physisch auszufiihren.
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: Das Donjoy X-Act
ROM Ellenbogen-Pronations-/Supinationskit ist zur Verwendung
mit der DonJoy X-Act ROM Ellenbogenorthese vorgesehen. Es dient
zur festen Positionierung von Hand und Handgelenk und kann

nach stabilen Frakturen verwendet werden. Sanfter Schutz einer
Extremitat oder eines Kdrpersegments.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht verwenden, wenn Sie auf einen
der in diesem Produkt enthaltenen Stoffe allergisch sind.
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN: + Dieses
Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft angepasst werden. « Eine medizinische
Fachkraft muss die richtige Positionierung fiir den Patienten nach
einer Operation bestimmen. ¢ Die Durchblutung kann beeintrachtigt
werden, wenn die Gurte der Orthese zu fest angezogen werden.
Bei Kribbeln oder Taubheit die Gurte lockern. « Wenn bei

der Verwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen,
Empfindungsanderungen oder andere ungewodhnliche Reaktionen
auftreten, nehmen Sie bitte sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

« Nicht auf offenen Wunden verwenden. « Das Produkt nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung
geoffnet wurde.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behorde
benachrichtigen, falls es durch die Verwendung dieses Produkts zu
einem schwerwiegenden Vorfall kommt.
ANWENDUNGSHINWEISE:

Das Produkt wird in der Position ,Neutral” geliefert. Zur Pronation
oder Supination wird die Erweiterung gemaR den unten stehenden
Anweisungen in die gewiinschte Position gebracht. Die Orthese

am Patienten anbringen, wahrend er sich in der Pronations- oder
Supinationsposition befindet, dann die Orthese befestigen.

Die Erweiterung fiir die Pronation einstellen

1. Pad an der Manschette der Pronations-/Supinations-
erweiterung entfernen und die Zylindermuttern freilegen
(Abb. A).

2. Schrauben soweit I0sen, dass das Handstlick auf den distalen
Schieber in die korrekte Position geschoben werden kann. Die
Schrauben wieder festziehen (Abb. B).

3. Pad wieder an der Manschette anbringen und Manschette
gemaR den folgenden Anweisungen an der X-Act Rom
Ellenbogenorthese befestigen.

Die Erweiterung fiir die Supination einstellen

1. Pad an der Manschette der Pronations-/Supinations-
erweiterung entfernen und die Zylindermuttern freilegen
(Abb. A).

2. Schrauben und Zylindermuttern vom Handstiick entfernen
(Abb. B).

3. Zylindermuttern, Schrauben und Handstiick auf der ent-
gegengesetzten Seite der Manschette positionieren (Abb. C).

4. Handstiick und Schrauben wieder anbringen, Handstuck in die
korrekte Position ausrichten und Schrauben wieder festziehen
(Abb. D).

5. Befestigung so drehen, dass der Handgurt sich oben auf der
Hand befindet, wenn er befestigt wird (Abb. E).

Anbringung der Pronations-/Supinationserweiterung

an einer Ellenbogenorthese

1. Distale (Handgelenks-) Manschette von der X-Act ROM
Ellenbogenorthese entfernen, indem der Schieberknopf
gedrickt und die Manschette vom Ende der Orthese gezogen
wird. Hinweis: Der Knopf muss vollstidndig gedriickt
werden, um die Stange freizugeben, sodass die Manschette
entfernt werden kann.

2. Knopf der Pronations-/Supinationserweiterung driicken und auf
die Stange schieben, um zu gewabhrleisten, dass die Manschette
mit den anderen drei Schiebern/Manschetten der Orthese
ausgerichtet ist. Schieber in die fiir den Patienten korrekte
Position bringen und dort befestigen.

3. Orthese am Patienten anbringen. Uberprifen, ob sich das
Pronations-/Supinationshandstiick in der korrekten, vom Arzt
vorgegebenen Position befindet.

4. Den Gurt des Handstticks befestigen, nachdem tberpriift
waurde, ob sich der Handgurt auf der dorsalen (oberen) Seite der
Hand befindet (Abb. E).

5. Manschetten und Gurte der Orthesee, gemaR den
Gebrauchsanweisungen der Donjoy X-Act ROM
Ellenbogenorthese befestigen und Gelenk wie vorgeschrieben
einstellen. Hinweis: Die beiden Manschetten, die sicham
ndchsten am Gelenk befinden (Unterarm und unterer
Bizeps) miissen zuerst befestigt werden, gefolgt von den
beiden am weitesten vom Gelenk entfernten Manschetten
(Handgelenk und oberer Bizeps). Die Gurte der Manschetten
miissen in der gleichen Reihenfolge befestigt werden.

REINIGUNGSANWEISUNGEN: Vorgeformte Manschetten-

einsatze und Orthesengurte in warmem Wasser (30 °C) mit mildem

Reinigungsmittel in Handwasche reinigen. Griindlich ausspilen. Nur

AN DER LUFT und nicht durch Warmeeinwirkung TROCKNEN. Es

wird empfohlen, die Orthese regelmdRig zu reinigen.

GARANTIE: DJO, LLC garantiert bei Material- oder

Herstellungsdefekten die Reparatur bzw. den Austausch des

vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und aller

zugehdrigen Zubehdrteile fiir einen Zeitraum von sechs Monaten ab
dem Verkaufsdatum.

VERWENDETE MATERIALIEN: Nylon, Aluminium, Kunststoff,

Lycra, Schaumstoff

NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN

BESTIMMT + VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

HINWEIS: ES WURDEN UNTER ANWENDUNG DER MODERNSTEN
VERFAHRENSWEISEN SAMTLICHE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN,
UM DIE GROSSTMOGLICHE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, STARKE,
HALTBARKEIT UND BEQUEMLICHKEIT ZU ERREICHEN; DIESES
PRODUKT IST JEDOCH NUR EIN BESTANDTEIL DES GESAMTEN VON
EINEM ARZT DURCHGEFUHRTEN BEHANDLUNGSPROGRAMMS.
DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS STELLT KEINE GARANTIE ZUR
VORBEUGUNG VON VERLETZUNGEN DAR.

ACHTUNG: IN DEN USA IST DER VERKAUF DIESES PRODUKTS LAUT GESETZ
NUR AN ARZTE ODER AUF ARZTLICHE ANORDNUNG GESTATTET.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E ATTENTAMENTE QUESTE
ISTRUZIONI. LA CORRETTA APPLICAZIONE E DI FONDAMENTALE
IMPORTANZA PER UN BUON FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: il prodotto é destinato a essere
utilizzato da un medico professionista, dal paziente o dal caregiver
del paziente. L'utente deve poter leggere, comprendere ed essere
fisicamente in grado di rispettare tutte le indicazioni, le avvertenze e
le precauzioni fornite nelle istruzioni per l'uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI: il kit di pronazione/supinazione del
gomito Donjoy X-Act ROM deve essere utilizzato con la gomitiera
Donjoy X-Act ROM. E progettato per fornire un posizionamento
fisso della mano e del polso e pud essere adatto per I'uso in seguito
a fratture stabili. Fornisce una leggera protezione di un segmento
dell'arto o del corpo.

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in caso di allergia a uno
qualsiasi dei materiali contenuti in questo prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI: « || prodotto deve essere prescritto
e applicato da un operatore sanitario. ¢ Il corretto posizionamento
per il paziente dopo l'intervento chirurgico deve essere stabilito da
un operatore sanitario. « Una compressione eccessiva delle cinghie
del tutore potrebbe compromettere la circolazione. In caso di
formicolio o indolenzimento, allentare le cinghie. « In caso di dolore,
gonfiore, variazioni di sensibilita o altre reazioni insolite durante
I'uso del prodotto, consultare immediatamente un medico. « Non
usare su ferite aperte. « Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato
e/o se la confezione & stata aperta.

NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in caso di
gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

INFORMAZIONI SULL'APPLICAZIONE:

L'accessorio & fornito in posizione neutra. Per la pronazione o

la supinazione, applicare I'accessorio nella posizione desiderata
seguendo le istruzioni sottostanti. Inserire I'arto nel tutore in
posizione di pronazione o supinazione, quindi fissare il tutore.

Applicazione dell'accessorio per la pronazione

1. Rimuovere il cuscinetto sul bracciale dell'accessorio di
pronazione/supinazione e scoprire i barilotti (fig. A).

2. Allentare le viti fino a permettere lo scorrimento del manipolo
verso il cursore distale nella posizione desiderata. Serrare
nuovamente le viti (fig. B).

3. Sostituire il cuscinetto sul bracciale e applicare il bracciale al
gomito X-Act Rom seguendo le istruzioni sottostanti.

Applicazione dell'accessorio per la supinazione

1. Rimuovere il cuscinetto sul bracciale dell'accessorio di
pronazione/supinazione e scoprire i barilotti (fig. A).

2. Rimuovere le viti e i barilotti dal manipolo (fig. B).

3. Spostare i barilotti, le viti e il manipolo sul lato opposto del
bracciale (fig. C).

4. Sostituire il manipolo e le viti, collocare il manipolo nella
posizione corretta e serrare le viti (fig. D).

5. Ruotare la guaina finché la cinghia fissata non & sopra la mano
(fig. E).

Applicazione dell'accessorio di pronazione/supinazione al

tutore per gomito

1. Rimuovere il bracciale distale (del polso) sul tutore per gomito
X-Act ROM premendo il tasto del cursore e tirando via il bracciale
dall'estremita del tutore. Nota: affinché sia possibile rimuovere
il bracciale, il tasto deve essere premuto fino in fondo per
sbloccare la barra.

2. Premere il tasto dell'accessorio di pronazione/supinazione e far
scorrere il bracciale sulla barra assicurandosi che sia allineato
ad altri tre cursori/bracciali sul tutore. Regolare e bloccare il
cursore nella posizione giusta per il paziente.

3. Applicare il tutore all'arto del paziente. Assicurarsi che il
manipolo di pronazione/supinazione sia nella posizione giusta
indicata dal medico.

4. Fissare la cinghia del manipolo assicurandosi che la cinghia della
mano si trovi sul lato dorsale (superiore) della mano (fig. E).

5. Fissare i bracciali e le cinghie del tutore secondo le
istruzioni per I'uso del gomito Donjoy X-Act ROM e regolare
I'articolazione come prescritto. Nota: i due bracciali pii1 vicini
all'articolazione (avambraccio e bicipite inferiore) devono
essere fissati per primi, seguiti dai due bracciali pit lontani
da essa (polso e bicipite superiore). Le cinghie di ciascun
bracciale devono essere fissate nella stessa sequenza.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: rimuovere i rivestimenti

presagomati dei bracciali e le cinghie del tutore e lavarli a mano in

acqua tiepida (30 °C) con un detergente delicato. Risciacquare a

fondo. LASCIARE ASCIUGARE esclusivamente ALL'ARIA, non usare

fonti di calore. Si consiglia di pulire regolarmente il tutore.

GARANZIA: DJO, LLC si impegna ad effettuare la riparazione o la

sostituzione, totale o parziale, di tutti i componenti del dispositivo e

dei relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o dei materiali

rilevati entro sei mesi dalla data di acquisto.

MATERIALI CONTENUTI: nylon, alluminio, plastica, lycra,

poliuretano

IL PRESENTE PRODOTTO E DESTINATO ALL'USO SU UN

SOLO PAZIENTE. * SOLO SU PRESCRIZIONE.

@ NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON
LIMPIEGO DI TECNICHE D'AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN
PRODOTTO IN GRADO DI OFFRIRE SEMPRE IL MASSIMO DELLA
FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA, DURATA E CONFORT, IL PRESENTE
DISPOSITIVO RAPPRESENTA SOLO UNO DEGLI ELEMENTI DEL
PROGRAMMA TERAPEUTICO PRESCRITTO DAL MEDICO. NON E
POSSIBILE GARANTIRE CHE L'USO DEL PRODOTTO PREVENGA IL
VERIFICARSI DI LESIONI.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA
DI QUESTO DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O PROVVISTO DI
PRESCRIZIONE MEDICA.

FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS SUIVANTES
AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF. UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST
INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR PREVU : Le produit s'adresse a un
professionnel de santé agréé, au patient ou a l'aide-soignant qui
prodigue des soins au patient. L'utilisateur doit étre capable de lire
et de comprendre I'ensemble des consignes, des avertissements et
des précautions qui figurent dans le mode d’emploi, et il doit &tre
physiquement apte a les respecter.

UTILISATION / INDICATIONS : Le kit de pronation/supination
du coude Donjoy X-Act ROM doit étre utilisé avec 'orthése de
coude Donjoy X-Act ROM Elbow. Il est congu pour assurer un
positionnement fixe de la main et du poignet et peut étre utilisé
apres des fractures stables. Il procure une légére protection d'un
membre ou d'un segment corporel.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas l'utiliser si vous étes allergique a
I'un des matériaux contenus dans ce produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS : « Ce produit doit étre
prescrit et mis en place par un professionnel de santé. « Un
professionnel de santé doit déterminer le positionnement approprié
du patient aprés l'intervention chirurgicale. « Le serrage excessif des
sangles de I'orthése peut compromettre la circulation. En cas de
fourmillements ou d'engourdissement, desserrer les sangles. « En
cas de douleur, d'enflure, d'altération de la sensation ou d'autres
réactions anormales lors de I'utilisation de ce produit, contacter
immédiatement un professionnel de santé. « Ne pas utiliser sur

une plaie ouverte. « Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé
et/ou si 'emballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et I'autorité compétente en cas
d'incident grave découlant de l'utilisation de ce dispositif.
INFORMATIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE :

Le dispositif est expédié en position neutre. En pronation ou
supination, régler le dispositif sur la position désirée conformément
aux instructions ci-dessous. Placer l'orthése sur le patient en
pronation ou supination, puis fixer l'orthése.

Pour régler le dispositif en pronation

1. Retirer le coussinet du manchon du dispositif de pronation/
supination pour exposer les écrous a portée cylindrique (Fig A).

2. Desserrer suffisamment les vis pour faire glisser la partie qui se
fixe sur la main vers le coulisseau distal jusqu'a ce qu'elle soit en
position adéquate. Resserrer les vis (Fig B).

3. Remettre le coussinet en place sur le manchon et attacher le
manchon a I'attelle de coude X-Act Rom conformément aux
instructions ci-dessous.

Pour régler le dispositif en supination

1. Retirer le coussinet du manchon du dispositif de pronation/
supination pour exposer les écrous a portée cylindrique (Fig A).

2. Retirer les vis et les écrous a portée cylindrique de la partie qui
se fixe sur la main (Fig B).

3. Déplacer les écrous a portée cylindrique, les vis et la partie qui se
fixe sur la main du c6té opposé du manchon (Fig C).

4. Remettre la partie qui se fixe sur la main et les vis en place,
positionner la partie qui se fixe sur la main correctement, et
serrer les vis (Fig D).

5. Faire pivoter le tube pour que la sangle s'attache au dos de la
main (Fig E).

Application du dispositif de pronation/supination a I'attelle

de coude

1. Retirer le manchon distal (poignet) de l'attelle de coude X-Act
ROM en appuyant sur le bouton coulissant et en faisant sortir
le manchon par I'extrémité de I'attelle. Remarque : il faut
appuyer a fond sur le bouton pour pouvoir pousser la barre
et retirer le manchon.

2. Appuyer sur le bouton du dispositif de pronation/supination et
le faire glisser sur la barre en s'assurant que le manchon s'aligne
sur les autres trois coulisseaux/manchons de l'attelle. Régler
le coulisseau sur la position qui convient pour le patient et le
verrouiller.

3. Positionner l'attelle sur le patient. S'assurer que la partie qui se fixe sur
la main est dans la position définie par le clinicien.

4. Fermer la sangle de la partie de la main en s'assurant qu'elle se
trouve au dos (partie supérieure) de la main (Fig E).

5. Fixer les manchons et les sangles de I'attelle conformément
aux instructions d'utilisation de I'attelle de coude Donjoy
X-Act ROM et régler l'articulation tel qu'indiqué. Remarque :
les deux manchons les plus proches de I'articulation
(avant-bras et biceps inférieur) doivent étre attachés en
premier, suivis des deux manchons les plus éloignés de
I'articulation (poignet et biceps supérieur). Les sangles de
chaque manchon doivent &tre attachées dans le méme
ordre.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE : retirer les revétements des

manchons préformés et les sangles de I'attelle et les laver a la

main, dans de I'eau tiéde (30 °C) avec un détergent doux. Rincer
abondamment. FAIRE SECHER A L'AIR LIBRE uniguement, ne pas
faire sécher a la chaleur.

Un nettoyage régulier de l'attelle est recommandé.

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera l'ensemble ou une

partie du produit et de ses accessoires en cas de défaut matériel ou

de fabrication pendant une période de six mois a partir de la date
d'achat.

COMPOSITION DES MATERIAUX : nylon, aluminium, plastique,

lycra, mousse

DESTINE A ETRE UTILISE SUR UN SEUL PATIENT « SUR

ORDONNANCE UNIQUEMENT

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE
UTILISEES AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE COMPATIBILITE
DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE ET DE CONFORT, CE
DISPOSITIF NE CONSTITUE QU'UN ELEMENT DU PROGRAMME DE
TRAITEMENT GLOBAL ADMINISTRE PAR UN PROFESSIONNEL DE LA
SANTE. IL N'EST PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE PRODUIT
PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

AVERTISSEMENT : LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS) EXIGE QUE
CET APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR L'ORDRE D'UN
PROFESSIONNEL DE SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING AANDACHTIG EN VOLLEDIG
DOOR VOORDAT U DIT INSTRUMENT GEBRUIKT. JUIST GEBRUIK IS
BELANGRIJK VOOR EEN GOEDE WERKING VAN HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL: De beoogde gebruiker is een
bevoegde medisch professional, de patiént of verzorgende van
de patiént. De gebruiker moet in staat zijn om aanwijzingen,
waarschuwingen en aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing te
lezen, te begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: De Donjoy X-Act ROM
elleboogpronatie-/supinatiekit is bedoeld voor gebruik met de
Donjoy X-Act ROM voor de elleboog. Het is ontworpen voor
het bieden van een vaste positionering van de hand en pols en
kan geschikt zijn voor gebruik na stabiele fracturen. Biedt milde
bescherming van een ledemaat of lichaamsdeel.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken als u allergisch bent voor

een van de materialen in dit product.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: ¢ Dit

product moet worden voorgeschreven en aangemeten door een

medische zorgverlener. « Een medische zorgverlener moet na

de operatie de juiste positionering voor de patiént bepalen. « Te

strak aanhalen van de banden van de brace kan de bloedsomloop

belemmeren. Bij gevoelloosheid of tintelen de bandjes minder

strak aanhalen. « Neem onmiddellijk contact op met een medisch

professional als u pijn, zwelling, gevoelsveranderingen of andere

ongebruikelijke reacties ondervindt terwijl u dit product gebruikt.

« Niet gebruiken op open wonden. « Gebruik dit hulpmiddel niet als

het beschadigd is en/of de verpakking is geopend.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde

autoriteit in geval van een ernstig incident dat ontstaat naar

aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

INFORMATIE VOOR AANBRENGEN:

Het hulpstuk wordt geleverd in neutrale positie. Breng voor

pronatie of supinatie het hulpstuk in de gewenste positie volgens

onderstaande instructies. Breng de brace aan met de hand in

pronatie of supinatie en zet de brace vast.

Instelling van het hulpstuk voor pronatie

1. Verwijder het kussentje op de manchet van het pronatie-/
supinatiehulpstuk, waardoor de dopmoeren zichtbaar worden
(fig. A).

2. Draai de schroeven enigszins los en schuif het handstuk naar
de distale schuif voor de juiste positie. Draai de schroeven weer
aan (fig. B).

3. Breng het kussentje weer aan op de manchet en bevestig de
manchet op de X-Act Rom elleboogbrace volgens onderstaande
instructies.

Instelling van het hulpstuk voor supinatie

1. Verwijder het kussentje op de manchet van het pronatie-/
supinatiehulpstuk, zodat de dopmoeren zichtbaar worden
(fig. A).

2. Verwijder de schroeven en dopmoeren van het handstuk
(fig. B).

3. Zet de dopmoeren, schroeven en het handstuk op de andere
kant van de manchet (fig. C).

4. Bevestig het handstuk en de schroeven, zet het handstuk in de
juiste positie en draai de schroeven aan (fig. D).

5. Draai de band van het handstuk zodanig dat de sluiting zich op
de handrug bevindt (fig. E).

Het aanbrengen van het pronatie-/supinatiehulpstuk op de

elleboogbrace

1. Druk op de schuifknop van de distale (pols) manchet van de
X-Act ROM elleboogbrace en trek de manchet van de brace.
Opm.: De knop moet volledig ingedrukt zijn om de manchet
te kunnen verwijderen.

2. Druk de knop van het pronatie-/supinatiehulpstuk in en schuif
het hulpstuk op de stang. Zorg ervoor dat de manchet in één
lijn staat met de andere drie schuiven/manchetten van de
brace. Schuif de manchetten op de juiste plaats voor de patiént
en zet ze vast.

3. Breng de brace aan bij de patiént. Zorg ervoor dat het
pronatie-/supinatiehulpstuk in de juiste stand staat. Volg hierbij
het voorschrift van de arts.

4. Sluit de bevestigingsband van het handstuk. Zorg ervoor dat de
sluiting zich op de handrug bevindt (fig. E).

5. Sluit de manchetten en banden van de brace volgens de
gebruiksaanwijzing van de Donjoy X-Act ROM elleboogbrace en
stel het scharnier in volgens het voorschrift van de arts. Opm.:
De beide manchetten aan weerszijden van het scharnier
(onderarm en onderste biceps) dienen het eerst vastgezet
te worden. Daarna de twee manchetten die het verst van
het scharnier liggen (pols en bovenste biceps). De banden
van alle manchetten dienen in dezelfde volgorde vastgezet
te worden.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING: Verwijder de voorgevormde

manchetvoering en bracebanden en was deze met de hand in warm

water (30 °C) met een mild reinigingsmiddel. Grondig afspoelen.

Alleen AAN DE LUCHT DROGEN, niet met warmte. Regelmatige

reiniging van de brace is aanbevolen.

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na

de verkoopdatum het product en de bijbehorende accessoires geheel of

gedeeltelijk repareren of vervangen als er materiaal- of fabricagefouten
worden geconstateerd.

GEBRUIKTE MATERIALEN: Nylon, aluminium, plastic, lycra, schuim

BEDOELD VOOR GEBRUIK Bl) EEN ENKELE
PATIENT ¢ UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS

@ BEVAT GEEN NATUURLIJK RUBBERLATEX

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN
DE ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT
QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN COMFORT TE
VERKRIJGEN, IS DIT APPARAAT SLECHTS EEN ELEMENT IN HET
ALGEMENE BEHANDELINGSPROGRAMMA DAT WORDT UITGEVOERD
DOOR EEN MEDISCH DESKUNDIGE. ER IS GEEN GARANTIE DAT
LEBSEL%AL WORDEN VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT.

CAVE: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN STAAT DE
VERKOOP VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN BEVOEGD GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA S| POZORNE PRECITAJTE CELE
NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE POUZITIE PRISTROJA JE NUTNE
K JEHO SPRAVNEMU FUNGOVANIU.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA: Zamy3lany
pouzivatel' ma byt licencovany zdravotnicky pracovnik, pacient
alebo osetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt schopny
precitat si vetky pokyny, varovania a upozornenia v navode
na pouzitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich
vykonat.

ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE: Siprava na pronaciu/
supindciu lakta Donjoy X-Act ROM sa pouziva s laktovou
ortézou Donjoy X-Act ROM. Je uréena na zabezpecenie
fixného umiestnenia ruky a zapdastia a moze byt vhodna na
pouzitie po stabilnych zlomeninach. Poskytuje miernu ochranu
koncatiny alebo casti tela.

KONTRAINDIKACIE: NepouZivajte, ak mate alergiu na
niektory z materialov obsiahnutych v tomto produkte.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA: « Tento
produkt musi predpisat a nasadit zdravotnicky pracovnik.

« Po chirurgickom zakroku musi zdravotnicky pracovnik urcit

pre pacienta spravne umiestnenie. « Nadmerné utiahnutie

popruhov ortézy mdze zhorsit cirkulaciu. Pri objaveni sa
tfpnutia alebo znizenia citlivosti uvolnite popruhy. « Ak sa pri
pouzivani tohto vyrobku objavi bolest, opuchnutie, zmena
citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte
na zdravotnickeho pracovnika. « Nepouzivajte na otvorené
rany. « Pomocku nepouzivajte, ak je poskodena alebo ak bolo
balenie otvorené.

POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu sdvisiaceho

s pouzivanim tejto pomdcky sa obratte na vyrobcu

a kompetentny Grad.

NAVOD NA POUZITIE:

Doplnok sa dodava v neutralnej polohe. Pri ukladani pronacnej

alebo supinacnej polohy nastavte doplnok do poZadovanej

polohy podla nasledujticich pokynov. VloZte prislusni cast tela
pacienta do ortézy v pronacnej alebo supinacnej polohe, potom
ortézu zapnite.

Postup pri nastavovani doplnku na pronaciu

1. Odstrante vankusik na manzete pronacného/supinacného
doplInku a odhalte matice na trupe ortézy (Obr. A).

2. Skrutky uvolnite dost na to, aby sa dal nadstavec posuntt
k distdlnemu posuvniku do spravnej polohy. Skrutky opét
utiahnite (Obr. B).

3. Opat nasadte vankusik na manzetu a pripojte ju podla
nasledujicich pokynov k ortéze X-Act Rom Elbow.

Postup pri nastavovani doplnku na supinaciu

1. Odstrante vankusik na manZete pronacného/supinacného
doplInku a odhalte matice na trupe ortézy (Obr. A).

2. Odstrante skrutky a matice trupu z nadstavca (Obr. B).

3. Presunte matice trupu, skrutky a nadstavec na druhd
stranu manzety (Obr. C).

4. Opat nasadte nadstavec a skrutky — uloZte ho do spravnej
polohy a utiahnite skrutky (Obr. D).

5. Otocte hadicku tak, aby sa ru¢ny popruh nachadzal po
zaisteni na ruke (Obr. E).

Pripojenie prona¢ného/supinacného doplinku k laktovej

ortéze

1. Odstrante z ortézy X-Act ROM Elbow distalnu (zapastnu)
manZzetu - stlacte tlacidlo posuvnika a stiahnite manzetu
z ortézy. Poznamka: Tlaéidlo musi byt tplne stlaéené
az k priehl'adnej tyci, v opaénom pripade nebude
mozné manzZetu siat.

2. Stlacte tlacidlo pronacného/supinacného doplnku
a nasunte ho na tyc. Uistite sa pri tom, Ze je manzeta
zarovnana s daldimi tromi posuvnikmi/manzetami na
ortéze. Upravte posuvnik do spravnej polohy pre pacienta
a zaistite ho.

3. Nasadte ortézu pacientovi. Uistite sa, Ze je pronacny/
supinacny nadstavec v spravnej polohe urcenej lekarom.

4. Zaistite popruh nadstavca a uistite sa, Ze sa ru¢ny popruh
nachadza na dorzalnej (hornej) strane ruky (Obr. E).

5. Zaistite manzety a popruhy na manzete podla navodu
na pouzitie ortézy Donjoy X-Act ROM Elbow a nastavte
zaves podla predpisu. Poznamka: Dve manzety,
ktoré si k zavesu najblizsie (predlaktie a spodna
&ast bicepsu), je potrebné zaistit najskor. Potom
pokraéujte manzetami, ktoré si od zavesu najdalej
(zapdstie a horna cast bicepsu). Popruhy je nutné
u vSetkych manziet zaistovat v rovhakom poradi.

POKYNY NA CISTENIE: Snimte vystelky manZiet a popruhy

ortézy a perte ich rucne v teplej vode (30 °C) s pridavkom

slabého Cistiaceho prostriedku. Dokladne oplachnite. Nechajte

USCHNUT len NA VZDUCHU, nepouZzivajte pri suseni teplo.

Odporuca sa pravidelné Cistenie ortézy.

ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC vykona opravu alebo vymeni

cely vyrobok alebo jeho casti a prislusenstvo, ktoré vykazujd

materialové alebo vyrobné chyby, v obdobi Siestich mesiacov
od datumu predaja.

POUZITY MATERIAL: Nyl6n, hlinik, plast, Lycra, pena

URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA + LEN NA
LEKARSKY PREDPIS

@ NEOBSAHUJE PRIRODNY KAUCUKOVY LATEX

POZNAMKA: A) KED BOLA VENOVANA VSETKA SNAHA NA
UROVNI TECHNIKY DNESNE] DOBY PRE ZISKANIE MAXIMALNE]
KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, TOTO
ZARIADENIE JE LEN JEDNYM ELEMENTOM V CELOM LIECEBNOM
PROGRAME PREVADZANOM ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALOM.
NEEXISTUJE PRETO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZITI TOHTO
PRODUKTU ZABRANENE PORANENIU.

POZOR: FEDER;\I:NE ZAKONY USA OBMEDZU)U PREDA) TOHTO ZARIADENIA
NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO PREDPIS.

LS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM FOR ANVENDELSE
AF ANORDNINGEN. KORREKT ANVENDELSE ER VIGTIG FOR, AT
ANORDNINGEN FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL: Den tilsigtede bruger skal vaere
en autoriseret laege, patienten eller patientens omsorgsperson.
Brugeren skal kunne laese, forstd og vaere fysisk i stand til at
udfere anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er angivet
i brugsanvisningen.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER: Donjoy X-Act ROM

albuepronering/supineringssat er til brug sammen med

Donjoy X-Act ROM albue. Szttet er designet til at give en

fast positionering af handen og handleddet og kan veere

egnet til brug efter stabile frakturer. Giver let beskyttelse af en
ekstremitet eller kropsdel.

KONTRAINDIKATIONER: M3 ikke anvendes, hvis du er

allergisk over for nogle af materialerne i dette produkt.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: * Dette produkt skal

ordineres og tilpasses af en lzege. « Laegen skal afgere, hvor

den korrekte placering er for den pagaldende patient efter
operationen. Hvis skinneremmene strammes for meget,

kan det kompromittere blodomlgbet. Ved snurren eller

folelseslashed skal remmene lgsnes. « Hvis der opstar smerter,

hzaevelser, foleforstyrrelser eller andre usaedvanlige reaktioner
ved anvendelse af dette produkt, skal du omgdende kontakte
din laege. « Ma ikke anvendes over dbne sar. « Brug ikke denne
anordning, hvis den er beskadiget, og/eller emballagen har
veeret abnet.

BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente

myndighed i tilfeelde af, at der opstar en alvorlig haendelse som

folge af anvendelsen af denne anordning.

ANVENDELSESINFORMATION:

Fikseringsanordningen leveres i neutral position. Indstil

fikseringsanordningen i den gnskede position for pronering

eller supinering i henhold til vejledningen herunder. Anbring
patienten i skinnen i pronerende eller supinerende position, og
fastger derefter skinnen.

Indstilling af fikseringsanordning for pronering

1. Fjern polstringen pa manchetten for
fikseringsanordningen til pronering/supinering, og frileg
matrikkerne (fig. A).

2. Lasn skruerne tilstraekkeligt til at skubbe handdelen
mod den distale skyder til den korrekte position. Stram
skruerne igen (fig. B).

3. Leeg polstringen pa manchetten igen, og fastger
manchetten pa X-Act Rom Elbow-skinnen i henhold til
vejledningen herunder.

Indstilling af fikseringsanordning for supinering

1. Fjern polstringen pa manchetten for fikseringsanordningen til
pronering/supinering, og frileeg metrikkerne (fig. A).

2. Fjern skruerne og matrikkerne fra handdelen (fig. B).

3. Flyt matrikker, skruer og handdel om pa manchettens
modsatte side (fig. C).

4. Seet handdelen og skruerne pa plads igen, indstil handdelen
i den korrekte position, og stram skruerne (fig. D).

5. Drej det rundvaevede stof, sa hdndremmen er oven pa
handen, nar den er lukket (fig. E).

Montering af fikseringsanordningen til pronering/

supinering pa albueskinnen

1. Fjern den distale (handleds-) manchet pa X-Act ROM
Elbow-skinnen ved at trykke pa skyderknappen og traekke
manchetten af skinnens ende. Bemaerk: Knappen skal
vaere trykket helt ind, sa den gar fri af stangen, for
manchetten kan fjernes.

2. Tryk pa knappen pa fikseringsanordningen til pronering/
supinering, og skub den pa stangen. Serg for, at
manchetten sidder korrekt i forhold til de andre tre
skydere/manchetter pa skinnen. Juster og fastlas skyderen
pa korrekt placering for patienten.

3. Seet skinnen pa patienten. Serg for, at pronerings-/
supineringshanddelen er i korrekt position som angivet af
legen.

4. Fastger remmen pa handdelen. Sgrg for, at hdndremmen er
placeret pa handens dorsale side (overside) (fig. E).

5. Fastger manchetter og remme pa skinnen i henhold
til brugsvejledningen til Donjoy X-Act ROM Elbow,
og indstil haengslet som beskrevet. Bemaerk: De to
manchetter nermest hangslet (underarm og lavest
pa overarmen) skal fastgores forst efterfulgt af
de to laengst vaek fra hangslet (hdndled og overst
pa overarmen). Remmene pd manchetterne skal
fastgores i samme rakkefolge.

RENGORINGSANVISNINGER: Afmontér og handvask de

formede manchetforinger og remmene i lunkent vand (30°C)

med et mildt vaskemiddel. Skyl grundigt. Ma kun LUFTT@RRE,
brug ikke varmeteorring. Det anbefales at renggre skinnen

Jjeevnligt.

GARANTI: DJO, LLC vil helt eller delvist reparere eller udskifte

anordningen samt tilbeher i tilfaelde af fejl i materialer eller

udfarelse op til seks maneder efter kebsdatoen.

MATERIALEINDHOLD: nylon, aluminium, plastik, lycra, skum

BEREGNET TIL ANVENDELSE PA EN ENKELT

PATIENT + KUN PA RECEPT

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

BEMARK: SELV OM DER ER, ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER
MED HENBLIK PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE,
HOLDBARHED OG KOMFORT, UDG@R DENNE ANORDNING DOG KUN
EN DEL AF DET GENERELLE BEHANDLINGSPROGRAM, DER UDF@RES
AF EN LAGE. DER ER INGEN GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS
VED ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

FORSIGTIG: IFOLGE AMERIKANSK LOV MA ANORDNINGEN KUN SALGES AF
EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.
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SVENSKA

Lis FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH FULLSTANDIGT INNAN
DU ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT APPLIKATION AR AV STORSTA
VIKT FOR PRODUKTENS KORREKTA FUNKTION.

AVSEDD ANVANDARE: Den avsedda anvandaren ska vara
legitimerad sjukvardspersonal, patienten eller patientens
vardgivare. Anvandaren bor kunna lasa, forsta och vara fysiskt
kapabel att utfora alla anvisningar, varningar och forsiktig-
hetsatgdrder i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: Donjoy X-Act
ROM Elbow Pronation/Supination Kit ska anvandas med
tillsammans med Donjoy X-Act ROM Elbow. Den ar utformad
for att ge fixerad positionering for handen och handleden och
kan vara lamplig for anvandning efter stabila frakturer. Ger
milt skydd av en lem eller kroppsdel.
KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte om du ar allergisk mot
nagot av materialen i denna produkt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER: * Denna

produkt ska ordineras och inpassas av sjukvardspersonal.

« Vardpersonal maste avgora korrekt position for patienten

efter ett ingrepp. « Alltfor kraftig atdragning av stodets

remmar kan dventyra cirkulationen. Lossa pa remmarna om
du kanner stickningar eller domningar. « Om smarta, svullnad,
kanselférandringar eller andra ovanliga reaktioner uppstar nar
du anvander den har produkten, ska du kontakta din lakare
omedelbart. « Anvand inte over 6ppna sar. « Produkten far
inte anvandas om den ar skadad eller defekt och/eller om
forpackningen har 6ppnats.

OBSERVERA: Kontakta tillverkaren och behorig myndighet

vid allvarligt tillbud i samband med anvandningen av denna

produkt.

APPLICERINGSINFORMATION:

Tillbehoret levereras i neutral position. FOr indt- eller

utdtvinkling till 6nskad position ska tillbehdret stallas in enligt

nedanstdende anvisningar. Placera patienten i stodet i inat-
eller utdtvinklad position, och sakra sedan stodet.

Sa hdr stéller du in anordningen for indtvinkling

1. Tabort vadderingen fran manschetten pa anordningen sa
att muttrarna blir synliga (fig A).

2. Lossa skruvarna tillrackligt mycket for att handenheten
ska kunna skjutas mot det distala skjutreglaget till ratt
position. Dra at skruvarna (fig B).

3. Satt tillbaka vadderingen pa manschetten och fast den vid
X-Act Rom Elbow enligt nedanstaende anvisningar.

S4 hdr stéller du in anordningen for utdtvinkling

1. Tabort vadderingen fran manschetten pa anordningen sa
att muttrarna blir synliga (fig A).

2. Avlagsna skruvarna och muttrarna fran handdelen (fig B).

3. Flytta muttrarna, skruvarna och handenheten till motsatt
sida av manschetten (fig C).

4. Satt tillbaka handenheten och skruvarna, placera
handenheten i rtt position och dra at skruvarna (fig D).

5. Vrid anordningen sa att handremmen &r éver handen nar
den fasts (fig E).

Anvénda anordningen for indt-/utatvinkling tillsammans

med armbagsortos

1. Tabort den distala handledsmanschetten pa X-Act ROM
Elbow genom att trycka ned knappen pa skjutreglaget och
dra av manschetten fran armbagsortosen. Obs! Knappen
madste vara helt nedtryckt fér att manschetten ska
kunna avldgsnas.

2. Tryck ned knappen pa anordningen for inat-/utdtvinkling
och skjut reglaget till skenan s& att manschetten anpassas
till de andra tre reglagen/manschetterna pa ortosen.
Justera och Ias fast skjutreglaget sa att det passar
patienten.

3. Fast ortosen pa patienten. Se till att handenheten for indt-/
utdtvinkling &r i ratt position enligt Idkarens anvisningar.

4. Fast handenhetens rem och se till att handremmen ar
placerad pa handryggen (fig E).

5. Fast ortosens manschetter och remmar och stall in leden
enligt anvandningsanvisningarna for Donjoy X-Act ROM
Elbow. Obs! De tva manschetter som dr ndrmast leden
(underarm och nedre biceps) bor fastas forst, foljt
av de tvd manschetter som &r ldngst bort (handled
och 6vre biceps). Remmarna for varje manschett bor
fastas i samma ordning.

RENGORING: Avldgsna och handtvétta de férformade

manschettfodren och stédremmarna i varmt vatten (30 °C)

med ett milt tvdttmedel. Skélj noga. Far endast LUFTTORKAS.

Varmetorka ej. Regelbunden rengéring av armbdagsortosen

rekommenderas.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller

delar av produkten och dess tillbehdr vid brister i material

eller utférande under en period om sex manader fran

forsaljningsdatumet.

MATERIALINNEHALL: nylon, aluminium, plast, lycra, gummi

AVSEDD FOR ANVANDNING PA EN
PATIENT + RECEPTBELAGD

@ INTE TILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX

OBS! EMEDAN DET YTTERSTA HAR GJORTS VAD GALLER
SENASTE TEKNOLOGI FOR ATT ERHALLA MAXIMAL
FUNKTIONSKOMPATIBILITET, STYRKA, HALLBARHET OCH
KOMFORT, UTGOR DENNA ANORDNING ENDAST EN BESTANDSDEL
| DET TOTALA BEHANDLINGSPROGRAMMET SOM UTFARDAS
AV LAKAREN. DET FINNS INGEN GARANTI FOR ATT SKADOR
FORHINDRAS GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING ENDAST
SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD LAKARE.

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN
LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA KIINNITTAMINEN ON TARKEAR LAITTEEN
ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kiyttdjan tulee
oIIa valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen
ymmartda kaikki kayttooh;mssa annetut ohjeet, varoitukset ja
huomautukset seka kyettava fyysisesti noudattamaan niitd.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: Donjoy X-Act ROM
Elbow -pronaatio/-supinaatiosettia tulee kayttaa Donjoy
X-Act ROM Elbow -ortoosin kanssa. Se on suunniteltu kaden
ja ranteen asettamiseen kiintedaan asentoon ja voi soveltua
kaytettdvaksi stabiilien murtumien jdlkeen. Suojaa kevyesti
raajaa tai kehonosaa.

VASTA-AIHEET: Al4 kayta, jos olet allerginen jollekin taman

tuotteen sisdltamalle materiaalille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET: * Tamadn tuotteen

saa maardtd ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon

ammattilainen.  Terveydenhuollon ammattilaisen tulee

maadrittad potilaan kannalta asianmukainen sijoittaminen
leikkauksen jalkeen. « Tuen hihnojen liiallinen kiristys voi
haitata verenkiertoa. Jos havaitaan pistelya tai puutumista,
l6ysaa hihnoja. ¢ Kysy valittomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta, jos koet tatd tuotetta kayttdessasi kipua,
turvotusta, tuntomuutoksia tai muita epatavallisia reaktioita.

« Ald kdytd avohaavojen padlla. « Ald kaytd laitetta, jos se on

vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

HUOMAUTUS: Ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen

viranomaiseen, jos tamadn laitteen kayttd aiheuttaa vakavan

haittatapahtuman.

PUKEMISOHJEET:

Tuki toimitetaan neutraalissa asennossa. Pronaatiota tai

supinaatiota varten tuki on asetettava haluttuun asentoon

seuraavien ohjeiden mukaisesti. Aseta potilas tukeen pronaatio
tai supinaatioasennossa ja kiinnita tuki.

Tuen asettaminen pronaatiota varten

1. Poista kalvosimen pehmuste pronaatio-/supinaatiotuesta,
jotta holkkimutterit paljastuvat (kuva A).

2. LOysdad ruuveja niin, ettd kasikappaletta voi liu'uttaa
distaalisesti oikeaan asentoon. Kiristd ruuvit uudelleen
(kuva B).

3. Aseta pehmuste takaisin kalvosimeen ja kiinnita kalvosin
X-Act Rom -kyynarpaatukeen seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Tuen asettaminen supinaatiota varten

1. Poista kalvosimen pehmuste pronaatio-/supinaatiotuesta,
jotta holkkimutterit paljastuvat (kuva A).

2. Poista ruuvit ja holkkimutterit kasikappaleesta (kuva B).

3. Siirra holkkimuttereita, ruuveja ja kasikappaletta
kalvosimen vastakkaiselle puolelle (kuva C).

4. Aseta kasikappale ja ruuvit takaisin, aseta kasikappale
oikeaan asentoon ja kiristd ruuvit (kuva D).

5. Kierrd putkiloa niin, etta kdsihihna on kaden paallg, kun se
kiinnitetaan (kuva E).

Pronaatio-/supinaatiotuen kiinnittdminen

kyyndrpddtukeen

1. Poista kalvosimen distaalinen (ranteen puoleinen) X-Act
ROM -kyyndrpaatuki painamalla liukupainiketta ja
vetamalld kalvosin pois tuen pdastd. Huomautus: Painike
on painettava kokonaan alas, jotta kalvosimen saa
poistettua.

2. Paina pronaatio-/supinaatiotuen painiketta ja liu'uta se
tangon paadlle. Varmista, ettd kalvosin on kohdistettu tuen
kolmen muun liukusdadtimen/kalvosimen kanssa. Saada ja
lukitse liukusaadin potilaalle sopivaan kohtaan.

3. Aseta tuki potilaalle. Varmista, etta pronaatio-/
supinaatiokasikappale on oikeassa ladkarin maarittamassa
asennossa.

4. Kiinnitd kasikappaleen hihna ja varmista, etta kdsihihna on
sijoitettu kaden kdmmenseldn puolelle (yldpuolelle, kuva E).

5. Kiinnitd tuen kalvosimet ja hihnat Donjoy X-Act ROM
-kyynarpaan kayttoohjeiden mukaisesti ja aseta sarana
ohjeiden mukaan. Huomautus: Saranaa ldhinna
olevat kaksi kalvosinta (kyynédrvarren ja alemman
hauislihaksen) on kiinnitettédva ensin ja sen jilkeen
kaksi saranasta kauimpana olevaa (ranne ja
ylempi hauislihas). Kunkin kalvosimen hihnat on
kiinnitettdva samassa jarjestyksessa.

PUHDISTUSOHJEET: Poista ja pese kasin esimuotoillut

kalvosinsisakkeet ja tuen hihnat lampimalla vedelld (30 °C)

miedolla puhdistusaineella. Huuhtele perusteellisesti. RIPUSTA

KUIVUMAAN, ala kayta lampokuivausta. Tuen saannollinen

puhdistaminen on suositeltavaa.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai

valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka

lisavarusteet puolen vuoden kuluessa myyntipdivasta.

MATERIAALISISALTO: Nailon, alumiini, muovi, Lycra,

vaahtomuovi

TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI YHDELLA

POTILAALLA - VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA

VALMISTUKSESSA EI OLE KAYTETTY
LUONNONKUMILATEKSIA

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN
MENETELMIEN MUKAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVAKSI,
KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI KAYTTAA. SE ON KUITENKIN VAIN
YKSI OSA LAAKINNALLISEN AMMATTIHENKILON ANTAMASTA
HOITO-OHJELMASTA. MITAAN TAKUITA EI OLE SIITA, ETTA TATA
TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN
LAITTEEN SAAMYYDA AINOASTAAN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

CESTINA

PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE PRECTETE
VESKERE NASLEDUJICI INSTRUKCE. SPRAVNA APLIKACE JE NEZBYTNA
PRO SPRAVNOU FUNKCI NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zamy3lenym
uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo
pacientliv pe¢ovatel. UzZivatel musi byt schopen precist veskeré
pokyny, varovani a upozornéni v navodu k pouziti a porozumét
jim a musi byt fyzicky schopen je dodrZzovat.

UCEL POUZITI A INDIKACE: Pronaéni/supinaénf souprava

DonJoy X-Act ROM Elbow je urcena k pouZziti ve spojeni

s ortézou Donjoy X-Act ROM Elbow. Zajistuje pevné umisténi

ruky a zapésti a jeji pouziti mliZe byt vhodné u stabilnich

zlomenin. Poskytuje mirnou ochranu koncetiny nebo ¢asti téla.

KONTRAINDIKACE: Pokud jste alergicti na jakékoli materialy

obsazené v tomto produktu, nepouzivejte jej.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI: « Produkt

musi pfedepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik. « Spravné

umisténi musi pacientovi po operaci urcit zdravotnicky

pracovnik. « Nadmérné utazeni popruhi ortézy mdze narusit
krevni obéh. Pokud pocitujete brnéni nebo znecitlivéni,
popruhy uvolnéte. « Pokud se béhem pouzivani tohoto
produktu objevi bolest, otok, zména citlivosti nebo jiné
neobvyklé reakce, ihned se obratte na svého lékare.

« Neprikladejte na otevfené rany. « Nepouzivejte prostredek,

je-li poskozen a/nebo byl-li jeho obal otevren.

POZNAMKA: Pokud kvili pouziti tohoto prostfedku dojde

k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému

orgéanu.

INFORMACE O APLIKACI:

Doplnék se dodava v neutralni poloze. Pfi ukladani pronacni

nebo supinacni polohy nastavte doplnék dle nasledujicich

pokynt do poZadované polohy. VloZte pfislusnou cast téla
pacienta do ortézy v pronacni nebo supinacni poloze, poté
ortézu zapnéte.

Postup pfi nastavovani dopliiku k pronaci

1. Odstrafte polstarek na manZeté pronacniho/supinacniho
dopliiku a odhalte matice na trupu ortézy (obr. A).

2. Uvolnéte Srouby tak, aby bylo mozné posunout nastavec
k distalnimu posuvniku do spravné polohy. Srouby opét
utahnéte (obr. B).

3. Opét nasadte polstafek na manzetu a pripojte ji podle
nasledujicich pokynt k loketni ortéze X-Act Rom Elbow.

Postup pfi nastavovani dopliiku k supinaci

1. Odstrante polstafek na manzeté pronacniho/supinacniho
dopliiku a odhalte matice na trupu ortézy (obr. A).

2. Odstrante Srouby a matice trupu z nasadce (obr. B).

3. Presunte matice trupu, Srouby a nasadec na druhou stranu
manzety (obr. C).

4. Opét nasadte nasadec a Srouby. Nasufite nastavec do
spravné polohy a utahnéte Srouby (obr. D).

5. Otocte trubku tak, aby se rucni popruh nachazel po
zajisténi na ruce (obr. E).

PFipojeni pronaéniho/supinaéniho dopliiku k loketni

ortéze

1. Odstrarite z loketni ortézy X-Act ROM Elbow distalni
(zapéstni) manzetu, tim Ze stisknete tlacitko posuvniku
a stdhnete manzetu z ortézy. Poznamka: Tladitko musi
byt zcela stisknuto aZ k priithledné ty¢i, v opaéném
pripadé nebude moZné manzetu sejmout.

2. Stisknéte tlacitko pronaéniho/supinacniho dopliiku
a nasunte jej na tyc. Ujistéte se pfi tom, Ze je manzeta
zarovnana s dalSimi tfemi posuvniky/manzetami na
ortéze. Upravte posuvnik do spravné polohy pro pacienta
a zajistéte jej.

3. Ortézu nasadte pacientovi. Ujistéte se, Ze je pronacni/
supinacni nasadec ve spravné poloze urcené Iékarem.

4. Zajistéte popruh nasadce a ujistéte se, Ze se rucni popruh
nachazi na dorzalni (horni) strané ruky (obr. E).

5. Zajistéte manzety a popruhy na manzeté dle navodu
k pouziti loketni ortézy Donjoy X-Act ROM Elbow
a nastavte zavés dle predpisu. Poznamka: Dvé manzety,
které jsou k zavésu nejblize (pFedlokti a spodni éast
bicepsu), je tfeba zajistit nejdfive.
Poté pokracujte manzetami, které jsou od zavésu
nejdale (zapésti a horni &ast bicepsu). Popruhy je
nutné u véech manzet zajistovat ve stejném poradi.

POKYNY K CISTENI: Sejméte vystelky manzet a popruhy

ortézy a perte je ru¢né v teplé vodé (30 °C) s pridavkem

slabého Cisticiho prostredku. Peclivé oplachnéte.

Nechejte USCHNOUT jen NA VZDUCHU, nepouzivejte

teplo. Doporucuje se pravidelné cisténi ortézy.

ZARUKA: Spolenost DJO, LLC opravi nebo nahradi jakoukoli

cast jednotky a jejiho prislusenstvi, pokud bude zjisténa zavada

materialu nebo vyrobni vada, a to do Sesti mésicti od data

prodeje.

POUZITY MATERIAL: Nylon, hlinik, plast, Lycra, péna

URCENO K POUZITI U JEDNOHO PACIENTA * POUZE NA

LEKARSKY PREDPIS

@ NEOBSAHUJE PRIRODNI PRYZOVY LATEX

OZNAMENI: | KDYZ BYLA VENOVANA VESKERA SNAHA NA
UROVNI TECHNIKY DNESNi DOBY PRO ZISKANI MAXIMALNI
KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI_, TOTO
ZARIZENI JE POUZE JEDNIM ELEMENTEM V CELEM LECEBNEM
PROGRAMU PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALEM,
NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE _ BUDE PRI POUZITI
TOHOTO PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJI PRODE) TOHOTO ZARIZENI NA
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE E COM
CUIDADO AS SEGUINTES INSTRUCOES. A APLICACAO CORRECTA E
VITAL AO FUNCIONAMENTO CORRECTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO: O utilizador previsto
devera ser um profissional médico licenciado, o paciente

ou o prestador de cuidados do paciente. O utilizador deve
conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de seguir
as instrucdes, adverténcias e cuidados mencionados nas
informacoes de utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES: O Kit de Pronacdo/
Supinacdo do Cotovelo X-Act ROM da Donjoy deve ser
utilizado com o Cotovelo X-Act ROM da Donjoy. Foi concebido
para proporcionar um posicionamento fixo para a mao e pulso
e pode ser adequado para utilizacdo ap6s fracturas estaveis.
Assegurar uma protec¢ao moderada de um membro ou
segmento do corpo.

CONTRA-INDICACOES: Nio utilize se for alérgico a qualquer
um dos materiais contidos neste produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: « Este produto deve

ser prescrito e aplicado por um profissional de satiide. « Um

profissional de satde devera determinar o posicionamento

adequado do paciente ap6s a cirurgia. « Um aperto excessivo
das correias do suporte podera comprometer a circulacao.

Se sentir formigueiro ou dormeéncia, desaperte as correias.

« Em caso de dor, inchaco, mudancas de sensibilidade ou

outras reaccoes anormais durante a utilizacao deste produto,

consulte imediatamente o seu médico. « Nao aplique sobre
feridas abertas. « Nao utilize este dispositivo se estiver
danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.

NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no

caso de um incidente grave resultante da utilizagao deste

dispositivo.

INFORMAGOES PARA APLICACAO:

O acessorio é fornecido na posicao neutra. Para pronagao ou

supinacao, ajuste o acessorio na posicao pretendida seguindo

as instrugoes que se seguem. Coloque a ortotese no paciente
na posicao de pronacao ou supinagdo e fixe a ortotese.

Ajuste do acessério para pronaciao

1. Remova a almofada do manguito do acessério de pronacao/
supinacao e exponha as porcas cilindricas (fig. A).

2. Desaperte os parafusos o suficiente para permitir que a
peca da mao deslize na direccao do cursor distal até a
posicao correcta. Volte a apertar os parafusos (fig. B).

3. Volte a colocar a almofada no manguito e instale o
manguito na ortétese do cotovelo X-Act Rom de acordo
com as instrucdes que se seguem.

Ajuste do acessério para supinacao

1. Remova a almofada do manguito do acessério de pronagao/
supinacao e exponha as porcas cilindricas (fig. A).

2. Remova os parafusos e as porcas cilindricas da peca da
mao (fig. B).

3. Passe as porcas cilindricas, os parafusos e a peca da mao
para o lado oposto do manguito (fig. C).

4. Volte a colocar a peca da mao e os parafusos, posicione a peca
da mao na posicao correcta e aperte os parafusos (fig. D).

5. Rode o tubo de maneira que a correia da mao fique por
cima da mesma quando estiver fixada (fig E).

Aplicacio do acessério de pronacao/supinacao na

ortdtese de cotovelo

1. Remova o manguito distal (pulso) da ortétese de cotovelo
X-Act ROM, pressionando o botao do cursor e puxando o
manguito pela extremidade da ortétese. Nota: o botao
deve estar completamente pressionado para libertar a
barra e poder remover o manguito.

2. Pressione o botdo do acessério de pronagao/supinagao
e faca-o deslizar na barra, certificando-se de que o
manguito fica alinhado com os outros trés cursores/
manguitos na ortétese. Ajuste e trave o cursor na posicao
adequada para o paciente.

3. Coloque a ortdtese no paciente. Certifique-se de que a
peca da mao para pronacao/supinagao esta na posicao
correcta definida pelo médico.

4. Fixe a correia da peca da mao, certificando-se de que a
correia da mao fica posicionada na parte dorsal (superior)
da mao (fig. E).

5. Fixe os manguitos e as correias da ortétese de acordo
com as instrucoes de utilizacao do cotovelo X-Act ROM
da Donjoy e ajuste a dobradica conforme prescrito.

Nota: os dois mangmtos mais préximos da dobradica
(antebraco e blceps inferior) devem ser fixados em
prlmelro Iugar e s6 depois devem ser fixados os dois
manguitos mais afastados da dobradica (pulso e biceps
superior). As correias de cada manguito devem ser
fixadas pela mesma ordem.

INSTRUCOES DE LIMPEZA: remova e lave as coberturas

dos manguitos pré-formados e as correias da ortétese a mao,

em agua morna (30 °C) com um detergente suave. Enxagle
abundantemente. Deixe apenas SECAR AO AR LIVRE; nao
seque mecanicamente. Recomenda-se a limpeza frequente
da ortotese.

GARANTIA: A DJO, LLC reparara ou substituira toda a

unidade, ou parte da mesma, e 0s seus acessorios devido a

defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo de seis

meses a partir da data da venda.

COMPOSIGCAO DO MATERIAL: nylon, aluminio, plastico, licra,

esponja

CONCEBIDO PARA UTILIZACAO APENAS NUM UNICO

PACIENTE ¢« SUJEITOA RECEITA MEDICA

@ NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORCOS EM
TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE
MAXIMA DA FUNCAO, FORGA, DURABILIDADE E CONFORTO
ESTE DISPOSITIVO E APENAS UM ELEMENTO NO PROGR,

NTO GERAL ADMINISTRADO POR UM PROFISSIONAL
MEDICO NAO EXISTE NENHUMA GARANTIA DE QUE NAO
OCORRERAO LESOES ATRAVES DA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUI}) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO
POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU SOB RECEITA MEDICA.

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE ANVISNINGENE
NEDENFOR N@YE. DET ER AVGJORENDE AT PRODUKTET BRUKES
RIKTIG FOR AT DET SKAL GI GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKER: Den tiltenkte brukeren skal vaere
lisensiert helsepersonell, pasienten eller pasientens
omsorgsperson. Brukeren skal kunne lese, forsta og veere fysisk
i stand til & felge anvisningene, advarslene og forholdsreglene i
denne bruksanvisningen.

TILSIKTET BRUK/INDIKASJONER: Pronasjons-/
supinasjonssettet for DonJoy X-Act ROM-albuen skal brukes
med DonJoy X-Act ROM-albuen. Det er utformet for & holde
handen og handleddet i fast stilling og kan vaere egnet for bruk
etter stabile frakturer. Gir lett beskyttelse til en ekstremitet
eller kroppsdel.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes hvis du er allergisk
mot noen av materialene i dette produktet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER: * Dette produktet
skal foreskrives og tilpasses av helsepersonell. « Helsepersonell
ma bestemme riktig posisjonering for pasienten etter

kirurgi. « Overdreven stramming av stgttestroppene

kan kompromittere blodsirkulasjonen. Ved prikking eller

nummenhet skal stroppene lgsnes. « Dersom det oppstar

smerte, hevelse, endringer i folelse eller andre uvanlige
reaksjoner ved bruk av dette produktet, ma du kontakte legen
din umiddelbart. « Skal ikke brukes over apne sar. « Ikke bruk
produktet hvis det er skadet og/eller forpakningen har blitt
apnet.

MERK: Kontakt produsenten og vedkommende

tilsynsmyndighet dersom det oppstar en alvorlig hendelse pa

grunn av bruk av denne enheten.

BRUKSANVISNING:

Festeanordningen leveres i ngytral stilling. Felg instruksjonene

for innstilling for pronasjon eller supinasjon nedenfor, og still

festeanordningen i gnsket stilling. Plasser pasienten i skinnen
mens vedkommende er i pronert eller supinert stilling, og fest
skinnen.

Stille inn festeanordningen for pronert stilling

1. Fjern puten pa mansjetten pa pronasjons-/
supinasjonsfestet slik at du ser hylsemutrene (figur A).

2. Lasne skruene nok til at du kan flytte handstykket mot
den distale glideren og til riktig stilling. Stram skruene
(figur B).

3. Fest puten pa mansjetten igjen, og fest mansjetten til
X-Act ROM-albueskinnen som beskrevet i instruksjonene
nedenfor.

stille inn festeanordningen for supinert stilling

1. Fjern puten pa mansjetten pa pronasjons-/
supinasjonsfestet slik at du ser hylsemutrene (figur A).

2. Fjern skruene og hylsemutrene fra handstykket (figur B).

3. Flytt hylsemutrene, skruene og handstykket til motsatt
side av mansjetten (figur C).

4. Fest handstykket og skruene, still inn handstykket i riktig
stilling og fest skruene (figur D).

5. Roter stangen slik at handremmen er pa oversiden av
handen nar den er festet (figur E).

Bruke pronasjons- eller supinasjonsfestet pa albueskinne

1. Fjern den distale mansjetten (handleddsmansjetten) pa
X-Act ROM-albueskinnen ved a trykke pa glideknappen og
trekke mansjetten av skinnen. Merk: Knappen ma vaere
helt trykket ned for & kunne fjerne mansjetten.

2. Trykk inn knappen for pronasjons-/supinasjonsfestet og la
mansjetten gli inn pa stangen og plasser den pa linje med
de tre andre gliderne/mansjettene pa skinnen. Juster og
fest glideren pa riktig sted for pasienten.

3. Fest skinnen pa pasienten. Pass pa at pronasjons-/supina-
sjonshandstykket er i riktig stilling, angitt
av kliniker.

4. Fest stroppen pa handstykket, og pass pa at handremmen er
plassert pa oversiden av handen (handbaken) (figur E).

5. Fest skinnens mansjetter og stropper etter
bruksanvisningen for Donjoy X-Act ROM-albue, og
fest hengslene som angitt. Merk: De to mansjettene
narmest hengselet (underarm og nedre biceps) skal
festes forst, etterfulgt av de to mansjettene lengst
fra hengselet (handledd og evre biceps). Stropper for
hver mansjett skal festes pA samme mate.

RENGJGRING: Fjern og vask den forhandsformede

mansjettforingen og skinnestroppene i varmt vann (30 °C)

med mildt vaskemiddel. Skylles godt. Skal kun LUFTT@RKES.

Bruk ikke varme. Regelmessig rengjoring av skinnen anbefales.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler

av produktet og dets tilbeher ved feil pd materiale eller

utfarelse, i en periode pa seks maneder etter salgsdato.

MATERIALINNHOLD: Nylon, aluminium, plast, lycra, skum

BEREGNET FOR BRUK PA EN ENKELT

PASIENT * RESEPTBELAGT

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS

MERK; SELV OM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK
FOR A OPPNA BEST MULIG FUNKSJON, STYRKE, VARIGHET OG
KOMFORT, ER DETTE PRODUKTET BARE ETT ELEMENT I DET TOTALE
BEHANDLINGSOPPLEGGET SOM HELSEPERSONELLET BENYTTER.
DET ER INGEN GARANTI FOR AT SKADE VIL UNNGAS VED BRUK AV
DETTE PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN DETTE
UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA AUTORISERT
HELSEPERSONELL.
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X-Act ROM ELBOW
PRONATION/SUPINATION KIT

Kit de pronacién/supinacion para
la codera X-Act ROM
X-Act ROM Ellenbogen-Pronations-/Supinationsset

Kit di pronazione/supinazione
per il gomito X-Act ROM

Kit de pronation/supination
pour attelle de coude X-Act ROM

X-Act ROM pronatie-/supinatiehulpstuk
voor de elleboogbrace

Pronaéna/supinacna stprava X-Act ROM Elbow
X-Act ROM Elbow f6r indt-/utatvinkling
X-Act ROM -kyyndrpadn pronaatio-/supinaatiosarja
Pronacni/supinacni souprava X-Act ROM Elbow
Kit de pronacao/supinacio do cotovelo X-Act ROM
Pronasjons-/supinasjonssett for X-act ROM-albue
X-Act ROM Elbow P35/ R £ E K
X-Act ROM TV R—ER/ENFY b
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