OKRES UZYTKOWANIA | UTYLIZACJA

Poniewaz orteza wykonana jest z elastycznego materiatu
dostosowanego indywidualnie do pacjenta, jej trwatos¢
zalezy zaréwno od sposobu uzytkowania, jak i od zmian
anatomicznych i klinicznych uzytkownika. Z uptywem czasu
moga wystgpi¢ niewielkie zmiany w elastycznosci materiatu.

W przypadku zauwazenia istotnych zmian w produkcie, ktére
moga wplywac na skuteczno$¢ ortezy, nalezy skontaktowacd
sie ze specjalistg technicznym.

Flexa zostata wykonana z materiatéw niebiodegradowalnych,
dlatego jego utylizacja powinna odbywa¢ sie zgodnie ze
standardowymi metodami przetwarzania odpadow
komunalnych. Nalezy zadba¢ o to, aby produkt nie zostat
porzucony w srodowisku naturalnym.

SCHORZENIA | STANY, DLA KTORYCH
PRODUKT JEST ZALECANY LUB NIEZALECANY

Dynamiczne, elastyczne ortezy kompresyjne znajduja
zastosowanie w roznych dziedzinach medycyny - w pediatrii, u
dorostych oraz w opiece geriatryczne;j.

Mogg okazac sie pomocne m.in. u oséb:

z mézgowym porazeniem dzieciecym (MPD),

z innymi zaburzeniami neurologicznymi i genetycznymi,

po urazach rdzenia kregowego, udarach i operacjach,

z trudnos$ciami w utrzymaniu réwnowagi, kontroli
postawy czy czuciem gtebokim.

Poniewaz nasza orteza jest ortozg funkcjonalng, jej
zastosowanie musi opierac sie na ocenie techniczno-klinicznej
przeprowadzonej przez specjaliste, ktéry moze rozszerzy¢ jej
stosowanie w zaleznosci od konkretnych schorzen i/lub choréb
pacjenta.

Ogodlnie rzecz biorgc, kompresja elastyczna nie niesie ze sobg
szczegblnych przeciwwskazan do stosowania.

Jednakze jej stosowanie moze by¢ niewskazane w przypadku:

otytosci lub znacznej nadwagi,

przewlektych choréb uktadu
oddechowego

schorzen dermatologicznych

ciezkiego nietrzymania moczu

powaznych zaburzenia zachowania

niskiej wspotpracy pacjenta

Flexa® znajduje zastosowanie w wielu obszarach.

WARUNKI POMOCY TECHNICZNEJ | GWARANCJI

W przypadku, gdy uzytkownik lub osoby wspierajace go
(opiekun lub personel medyczny) zauwaza lub podejrzewaja
jakiekolwiek ~ zmiany  dotyczace  uzytkownika i/lub
funkcjonowania wyrobu medycznego, mogg niezwtocznie
zazadac inspekgcji oraz ewentualnej interwencji
wykwalifikowanego personelu firmy Progettiamo Autonomia
Polska Sp. z o0.0., kontaktujagc sie bezposrednio z
odpowiednim technikiem Flexa.

Poniewaz jest to wyréb medyczny wykonywany na
zamoéwienie, wszelkie interwencje moga by¢
przeprowadzane wytgcznie przez personel upowazniony
przez Progettiamo Autonomia Polska Sp. z o.0.

Skontaktuj sie ze swoim specjalistycznym dystrybutorem
Flexa, aby uzyska¢ informacje na temat procedur pomocy
technicznej w zakresie modyfikacji i adaptacji (wynikajacych
ze zmian anatomicznych i/lub klinicznych uzytkownika).

- Skontaktuj sie réwniez z dystrybutorem Flexa, aby uzyskac
informacje na temat warunkéw gwarancji dotyczacych
wykonania produktu (np. naprawy takie jak zuzycie rzepéw,
szwow itp.).

Ortezy Flexa wymagajace serwisu lub naprawy gwarancyjnej
muszg by¢ zawsze doktadnie wyczyszczone przed wystaniem
do Progettiamo Autonomia Polska Sp. z o.0. ZADNE
MODYFIKACJE NIE BEDA PRZEPROWADZANE NA BRUDNYCH
ORTEZACH. Brudne ortezy zostang odestane do nadawcy lub
- na pisemng prosbe - firma przeprowadzi ich czyszczenie

odptatnie.
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POWAZNE INCYDENTY | REKLAMACJE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem wyrobu
powinny zosta¢ zgtoszone producentowi ( g ) oraz
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym
znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

ml Progettiamo Autonomia Polska Sp. z 0.0.
ul. Rodakowskiego 4/1, 51- 637 Wroctaw
E-mail: info@progettiamoautonomia.pl

Telefon: 501 619 256
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INSTRUKCJA OBStUGI
ORTEZ FLEXA®

OGOLNE INFORMACJE O PRODUKCIE

Zaktadanie ortez Flexa moze by¢ wykonywane wytgcznie przez
rodzica/opiekuna lub personel uprzednio przeszkolony przez
specjaliste w tej dziedzinie.

Flexa® to dynamiczna, elastyczna orteza kompresyjna
stosowana w leczeniu zaburzen napiecia miesniowego, postawy
oraz w rehabilitacji funkcjonalnych zdolnosci pacjenta.

Flexa® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Progettiamo Autonomia i oznacza rodzaj ortezy objetej ochrong
patentowg (nr patentu 1387602, przyznany 13.04.2011,
zgtoszony.23.05.2008).

Ortezy te s produkowane =z precyzja i wieloletnim
doswiadczeniem firmy Progettiamo Autonomia w petnej
zgodnosci z obowigzujgcymi wymogami Rozporzadzenia MDR
745/2017.

PRZEZNACZENIE ORTEZY FLEXA®

Poniewaz Flexa jest ,wyrobem medycznym wykonywanym na
zamoéwienie”, powinna by¢ stosowana wytgcznie przez osobe
wskazang w ,Deklaracji zgodnosci zgodnie z Zatgcznikiem XIlI
do Rozporzadzenia MDR 745/2017"

Wyrobu medycznego nalezy uzywac wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem okre$lonym przez lekarza przepisujacego lub
fizjoterapeute.

Czas uzytkowania ortezy musi zosta¢ okreslony przez lekarza
przepisujacego lub fizjoterapeute.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA FLEXY®

Sposéb zaktadania i zdejmowania ortozy zostanie Ci pokazany
podczas fazy oceny i wydania przez specjalistycznego technika
lub fizjoterapeute.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, orteza musi by¢ noszona
bezposrednio na skérze.

Orteza powinna by¢ odpowiednio zapieta i nie powinna sie
przesuwac; nalezy  unika¢  wszelkiego  dyskomfortu
spowodowanego przesuwaniem sie ortezy, tworzeniem fatd na
materiale lub niewtasciwym utozeniem.

W przypadku ortez obejmujacych tutéw, podczas lub w poblizu
positkéw, w razie potrzeby mozna poluzowac przednie zapiecie.

W przypadku kombinezonéw lub szortéw Flexa pod orteze
mozna zatozy¢ pieluche; specjalne otwarcie (jesli wystepuje)
utatwia jej zmiane.

W przypadku kombinezonu lub szortéw Flexa z otworem
dolnym, bielizne mozna nosi¢ na ortezie, aby utatwic
wykonywanie czynnosci higieny intymne;j.

Nie ma dowoddéw ani szczegdlnych przeciwwskazan do
dtugotrwatego stosowania elastycznej ortezy kompresyjnej.
Zaleca sie jednak, aby po dtuzszym uzytkowaniu (okoto 10-12
godzin) zrobi¢ przerwe w noszeniu trwajgcg kilka godzin.

Orteze Flexa mozna stosowac jednoczesnie lub na przemian z
innymi ortezami.

W przypadku obecnosci urzadzen takich jak PEG (przezskérna
endoskopowa gastrostomia) lub innych (np. zastawka), orteza
moze by¢ stosowana pod warunkiem odpowiedniej adaptacji
projektu.

Zaleca sie stopniowe wydtuzanie czasu noszenia ortezy w ciggu
pierwszego tygodnia, zgodnie z zaleceniami lekarza Iub
fizjoterapeuty, ktére bedg dostosowane do celéw rehabilitacji.

Nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie zaczerwienienia skéry, ktére
moga powodowac dyskomfort, jesli nie bedg monitorowane. W
razie potrzeby niezwtocznie skontaktuj sie z naszym
personelem technicznym.

Codziennie sprawdzaj czystos¢ produktu (aby zapobiec
rozwojowi flory bakteryjnej) oraz jego sprawnosc.

W  przypadku wystapienia kryzyséw oddechowych (np.
dusznosci), kardiologicznych lub trawiennych, nalezy zdjg¢
orteze i unikac jej ponownego uzycia bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Gdy orteza nie jest uzywana, nalezy przechowywac jg w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

NIEWLASCIWE LUB ZABRONIONE POSTEPOWANIE

Noszenie ortezy w sposéb nieprawidtowy i/lub rézny od metod
pokazanych przez technika podczas wydania.

Uzywanie Flexy przez osoby inne niz wskazane w Deklaracji
Zgodnosci i/lub do celéw innych niz przepisane przez lekarza
lub fizjoterapeuty.

Noszenie ortezy na uszkodzonej skérze lub otwartych ranach.

Stosowanie rozpuszczalnikéw lub silnych srodkéw chemicznych
na produkcie oraz narazanie ortezy na dziatanie otwartego
ognia lub wysokich temperatur.

Dokonywanie modyfikacji, napraw lub konserwacji przez
personel nieupowazniony przez Progettiamo Autonomia Polska
Sp.zo.o.

Obstugiwanie sprzetéw domowych lub niesprawnych urzadzen
elektrycznych, szczegdlnie gdy instalacja elektryczna nie jest
uziemiona lub nie ma wytacznika réznicowopradowego.

Noszenie ortezy w wodzie (np. basen, morze itp.).

SKLAD | PRANIE

Nasze ortezy sg wykonane przede wszystkim z hipoalergicznego
i oddychajgcego materiatu elastycznego. Kazda orteza posiada
wewnetrzng metke wskazujacg doktadny sktad zastosowanych
materiatow.

Na wskazanie kliniczne nasze ortezy moga zawiera¢ dodatkowe
elementy wykonane z plastiku lub aluminium.

Materiaty stosowane przez Progettiamo Autonomia Polska Sp. z
0.0. do produkcji tych wyrobéw zostaty ocenione jako
biokompatybilne (w przypadku podraznien skoéry, alergii itp.
prosimy o niezwloczny kontakt z naszym personelem
technicznym).

Aby utrzyma¢ odpowiednig higiene produktu, ortezy nalezy
pra¢ regularnie. Cho¢ doktadna czestotliwo$¢ prania zalezy od
liczby godzin uzytkowania, czyszczenie powinno odbywac sie
przynajmniej raz w tygodniu.

Aby zachowa¢ funkcjonalno$¢ produktu, pranie powinno
przebiega¢ wedtug nastepujacych zasad:

¢ Zamkng¢ zamki btyskawiczne i rzepy przed praniem.

¢ Usuna¢ sztywne wkiadki przed praniem.

¢ Prac recznie przy uzyciu neutralnego mydta; w wyjatkowych
przypadkach mozna pra¢ w pralce w delikatnym cyklu z uzyciem
tagodnego detergentu (maksymalna temperatura 30°C).

© Doktadnie sptukac¢ w cieptej lub zimnej wodzie.

¢ Nie wykrecac ortezy.

¢ Owing¢ orteze recznikiem lub materiatem, aby wchtongc
wilgoc.

¢ Potozy¢ orteze na ptlaskiej, poziomej powierzchni do
wyschniecia, unikajac bezposredniego Zrédta ciepta i suszarek.
+ Nie prasowac ani nie stosowac¢ wybielaczy.

Uwaga: Mobilne tasmy nalezy pra¢ wedtug tych samych zasad.
Wyjasnienie symboli na etykiecie:

{47 = Pra¢ wyfacznie recznie & = Nie prasowac

[<] = Suszy¢ na ptasko X = Nie wybiela¢

&I = Nie suszy¢ w suszarce bebnowe;

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Numer seryjny oraz data umieszczone na etykiecie dostawcy
jednoznacznie identyfikujg produkt, umozliwiajac jego
bezpieczne powigzanie z osobg, dla ktorej zostato wykonane.
Zabrania sie usuwania etykiety identyfikacyjnej.
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