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ENGLISH

ORTHOPEDIATRICS® DYNAMIC FEMUR FRACTURE (DF2) BRACE
DESCRIPTION

The Dynamic Femur Fracture (DF2) brace is an individually fitted brace comprised of several components including (all or some
of) the following: pelvic girdle, hip hinge, knee hinge, outer sleeve, inner sleeve, tongues, and foot plate.

MATERIALS

The DF2 brace is made from various types of metal and plastic materials. The materials include low density polyethene,
polypropylene, stainless steel, aluminum, nickel plated brass, nylon, pressure sensitive adhesive, polyethylene terephthalate,
crosslinked polyolefin foam, polyvinyl chloride, hook-and-loop fasteners, foam laminate, polyester, and nickel.

INDICATIONS FOR USE

The DF2 brace is intended for femur fracture fixation and post-operative stabilization in pediatric patients from approximately 6
months to 5 years of age by providing immobilization of the femur, knee, and hip.

CONTRA-INDICATIONS

Do not use the DF2 brace in the presence of any contraindication. Contraindications include but are not limited to:

. Material sensitivity documented or suspected.

J Inability to follow treatment protocol and care instructions.

WARNINGS

o Federal Law restricts the DF2 brace to sale by, or on the order of, a qualified physician or healthcare provider and is
only to be used as prescribed.

. Do not use if the fracture cannot be fully encapsulated in the brace.

J Do not remove subcomponents of the DF2 brace as they may present a choking hazard. Ensure proper assembly to
prevent loose components around small children.

. Do not use the DF2 brace without a stockinette underneath the brace. This will prevent skin breakdown and improve
overall hygiene during patient’s time in the brace.

. It is necessary that the brace be worn for 24 hours per day or as directed by your physician or healthcare provider.

. Incorrect use of the DF2 brace may result in poor fracture healing, malunion, or nonunion.

. Extra care should be used with brace when used with any open wounds and/or infections.

. The DF2 brace a single-patient reusable device and shall not be used on multiple patients.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Consult your physician or healthcare provider immediately if the patient is experiencing any of the following:

. Skin irritation

. Pressure sores

. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device
o Increased swelling

. Signs of infection

. Brace failure

These risks should be explained to the patient. Patient should contact a health professional in relation to the operation of the
device.

MRI SAFETY INFORMATION

The DF2 brace is MR unsafe and should remain outside the MRI scanner room.
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CLEANING INSTRUCTIONS

1. Do not fully remove the DF2 Brace for cleaning unless directed by a physician or healthcare provider. Hook-and-loop
straps may be undone to access the inside of the brace for cleaning purposes.
2. Stockinette changes will be directed by your physician or healthcare provider. If the stockinette becomes soiled, reach

out to your healthcare provider for changing instructions.

The DF2 brace may be cleaned with a washcloth and warm water.

The DF2 brace may be disinfected with rubbing alcohol or mild antibacterial wipes.

Harsh cleaners, such as bleach, are not recommended as the brace is in close contact with the skin.
Do not put the DF2 brace into a mechanical dryer. Air dry only.

Do not submerge the DF2 brace in water or cleaning liquids.

Nouksuw

REUSE LIFE

All parts were designed to be used by a single patient under normal use conditions and as prescribed by a physician or
healthcare professional. Normal use includes full time wearing of the DF2 brace as prescribed.

STERILIZATION INFORMATION
The DF2 brace cannot be sterilized via steam, gamma, ETO, or x-ray. The brace does not require sterilization before use.

STORAGE AND HANDLING

. The DF2 brace requires no special handling during transport or storage.
IMPORTANT STATEMENT
. In case of any serious incident that has occurred in relation to the device, the user and/or patient should report the

incident to OrthoPediatrics and the EU competent authority of the Member State or Therapeutic Goods Administration
(https://www.tga.gov.au/) in which the user and/or patient is established.

. Please see the User Manual for additional information. An electronic copy can be found at
https://www.orthopediatrics.com/. To obtain a copy of the User Manual please call the Customer Service Group at
OrthoPediatrics at 574-268-6379.

. DF2 braces should be checked for defects before use and to verify the appropriate sizing.
. The Dynamic Femur Fracture (DF2) Brace and accessories can be disposed of in accordance with applicable local, state,
and federal regulations. None of the components of the device are recyclable.
J Only a qualified physician or healthcare professional may modify the DF2 brace.
July 2024

OrthoPediatrics is a trademark, registered in the United States, of OrthoPediatrics Corp.
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CESKY
DYNAMICKA ORTEZA NA ZLOMENINU FEMURU (DF2) ORTHOPEDIATRICS®
POPIS

Dynamicka ortéza na zlomeninu femuru (DF2) je individualné nastavitelna ortéza, ktera se sklada z nékolika soucasti, véetné
(vSech nebo nékterych) nasledujicich: panevniho pasu, kycelniho pantu, kolenniho pantu, vnéjsiho pouzdra, vnitfniho pouzdra,
Upon( a dlahy chodidla.

MATERIALY

Ortéza DF2 je vyrobena z rznych druht kovovych a plastovych materiald. Materidly zahrnuji polyetylen nizké hustoty,
polypropylen, nerezovou ocel, hlinik, poniklovanou mosaz, nylon, lepidlo citlivé na tlak, polyethylentereftalat, zesitovanou
polyolefinovou pénu, polyvinylchlorid, suché zipy, pénovy laminat, polyester a nikl.

INDIKACE K POUZITI

Ortéza DF2 je urcena k fixaci zlomenin femuru a k jeho pooperacni stabilizaci u pediatrickych pacient( ve véku pfriblizné od
6 mésicl do 5 let, protoZe zajistuje imobilizaci femuru, kolene i kycle.

KONTRAINDIKACE

V ptipadé jakékoli kontraindikace ortézu DF2 nepouzivejte. Mezi kontraindikace mimo jiné patfi:

. doloZena citlivost na material nebo podezieni na ni,

o neschopnost dodrzovat protokol [é¢by a pokyny k péci.

VAROVANI

. Federdlni zakony omezuji prodej ortézy DF2 na kvalifikovaného lékafe nebo poskytovatele zdravotni péce nebo na
|ékarsky predpis a smi se pouZivat pouze predepsanym zplisobem.

. Pokud nelze zlomeninu ortézou zcela obepnout, ortézu nepouzivejte.

. Neodstranujte dil¢i soucasti ortézy DF2, protoZze mohou predstavovat nebezpeci uduseni. Davejte pozor, aby byla ortéza
spravné sestavenad, aby nedoslo k uvolnéni soucasti v blizkosti malych déti.

. Ortézu DF2 nepouZzivejte bez puncochy pod ortézou. Zabranite tak poranéni klzZe a zlepsite celkovou hygienu pacienta
béhem noseni ortézy.

. Je nutné, aby pacient ortézu nosil 24 hodin denné nebo dle pokyn( lékare ¢i poskytovatele zdravotni péce.

. Nespravnym pouzivanim ortézy DF2 m(ze dojit ke Spatnému hojeni zlomeniny, chybnému sristu nebo pakloubu.

. Pokud se ortéza pouziva v pfipadé otevienych ran nebo infekci, je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

. Ortéza DF2 je pomUcka urcena k opakovanému poufZiti u jednoho pacienta, kterd se nesmi pouZivat u vice pacientd.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pti vyskytu nékterého z nasledujicich pfiznakd se neprodlené poradte s |ékafem nebo poskytovatelem zdravotni péce:

. podrazdéni klze,

. proleZeniny z tlaku prostredku,

. bolest a nepfijemné ¢i abnormalni pocity po nasazeni prostredku,
. veétsi otok,

. znamky infekce,

o selhani ortézy.

Pacientovi se tato rizika musi vysvétlit. Pacient by se mél ohledné pouzivani prostfedku obratit na zdravotnického pracovnika.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENi MAGNETICKOU REZONANCI
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Ortéza DF2 neni pro vySetfeni magnetickou rezonanci bezpecna a musi zlstat mimo mistnost, kde se zobrazovani magnetickou
rezonanci provadi.

POKYNY K CISTENI

1. Ortézu DF2 pfi ¢isténi Uplné nesundavejte, pokud vam to nedoporuci Iékar nebo poskytovatel zdravotni péce. Popruhy
se suchym zipem Ize u Cisténi rozepnout, aby bylo mozné se dostat do vnit¥ni ¢asti ortézy.

2. Vyménu puncochy bude urcovat Iékar nebo poskytovatel zdravotni péce. Pokud dojde ke znedisténi puncochy, obratte

se na poskytovatele zdravotni péce, ktery vam sdéli, jak puncochu vyménit.

Ortézu DF2 Ize Cistit hadfikem a teplou vodou.

Ortézu DF2 Ize dezinfikovat alkoholem nebo jemnymi antibakteridlnimi ubrousky.

Silné Cistici prostredky, jako je napfiklad bélidlo, se nedoporucuji, protoZe je ortéza v tésném kontaktu s k{zi.
Nedavejte ortézu DF2 do mechanické susicky. Suste pouze na vzduchu.

Neponofujte ortézu DF2 do vody ani do Cisticich tekutin.

Nouvsuw

ZIVOTNOST PRI OPAKOVANEM POUZITi

Vsechny casti byly navrzeny k pouZiti u jednoho pacienta za béznych podminek pouzivani a dle pokynu Iékare nebo
zdravotnického pracovnika. Bézné pouzivani predstavuje plnohodnotné noseni ortézy DF2 predepsanym zplsobem.

INFORMACE O STERILIZACI

Ortézu DF2 nelze sterilizovat parou, gama zarenim, etylenoxidem ani rentgenem. Ortézu neni nutné pred pouZitim sterilizovat.
SKLADOVANI A MANIPULACE

. Ortéza DF2 nevyZaduje Zadné zvlastni zachazeni béhem prepravy ani béhem skladovani.

DULEZITE PROHLASENI

. V ptipadé jakéhokoli zavainého incidentu, ktery se v souvislosti se prostfedkem vyskytne, musi uZivatel nebo pacient
incident ohlasit spole¢nosti OrthoPediatrics a prislusnému organu EU ¢lenského statu, ve kterém uZivatel nebo pacient
sidli, nebo Spravé terapeutického zbozi (https://www.tga.gov.au/).

. Dalsi informace najdete v uZivatelské pfirucce. Elektronickou kopii najdete na adrese
https://www.orthopediatrics.com/. Chcete-li ziskat kopii uzivatelské ptirucky, obratte se na zakaznické centrum
spole¢nosti OrthoPediatrics na Cisle 574-268-6379.

. Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat, zda neni ortéza DF2 vadna a zda ma spravnou velikost.

. Dynamicka ortéza na zlomeninu femuru (DF2) a pfisluSenstvi Ize likvidovat v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a
federdlnimi predpisy. Zadna ze soucasti prostfedku neni recyklovatelna.

o Upravy ortézy DF2 smi provadét pouze kvalifikovany IékaF nebo zdravotnicky pracovnik.

Cervenec 2024
OrthoPediatrics je ochrannd zndmka spolecnosti OrthoPediatrics Corp., registrovana v USA.


https://www.orthopediatrics.com/

® ORTHOPEDIATRICS® DYNAMIC FEMUR FRACTURE
b@ﬁOPediamca“ (DF2) BRACE Page 6 of 30

IFU-99-5000-001 Rev D Jul2024

ORTHOPEDIATRICS® DYNAMISK LARBENSFRAKTUR (DF2)-SKINNE
BESKRIVELSE

Dynamisk larbensfraktur (DF2)-skinnen er en individuelt tilpasset skinne, der bestar af flere komponenter, herunder (alle eller
nogle af) felgende: baekkenbalte, hoftehangsel, knehangsel, ydermuffe, indermuffe, tunger og fodplade.

MATERIALER

DF2-skinnen er fremstillet af forskellige typer metal- og plastmaterialer. Materialerne omfatter polyethylen med lav massefylde,
polypropylen, rustfrit stal, aluminium, forniklet messing, nylon, trykfglsomt klaebemiddel, polyethylenterephthalat, tveerbundet
polyolefinskum, polyvinylchlorid, velcrolukninger, skumlaminat, polyester og nikkel.

TILSIGTET BRUG

DF2 skinnen er beregnet til fiksering af femurfrakturer og postoperativ stabilisering hos padiatriske patienter fra ca. 6
maneders alderen og op til 5 ar ved at give immobilisering af femur, knae og hofte.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke DF2-skinnen, hvis der findes en kontraindikation. Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

o Materialefglsomhed dokumenteret eller formodet.

J Manglende evne til at fglge behandlingsprotokol og plejeinstruktioner.

ADVARSLER

o Ifglge federal lovgivning ma DF2-skinnen kun szlges af eller efter ordre fra en kvalificeret laege eller sundhedsplejerske
og ma kun bruges som ordineret.

. Ma ikke anvendes, hvis frakturen ikke kan indkapsles helt i skinnen.

J Fjern ikke komponenter fra DF2-skinnen, da de kan udggre en kvaelningsfare. Sgrg for korrekt montering for at undga
Igse komponenter i neerheden af sma bgrn.

. Brug ikke DF2-skinnen uden en strgmpe under skinnen. Det forhindrer nedbrydning af huden og forbedrer den
generelle hygiejne, mens patienten har skinnen pa.

. Det er ngdvendigt, at skinnen bzeres i 24 timer i dggnet, eller som anvist af din laege eller sundhedsplejerske.

. Forkert brug af DF2-skinnen kan resultere i darlig frakturheling, malunion eller nonunion.

. Der skal udvises ekstra forsigtighed med skinnen, nar den bruges ved dbne sar og/eller infektioner.

. DF2-skinnen er en genanvendelig enhed til én patient og ma ikke bruges pa flere patienter.

MULIGE BIVIRKNINGER

Kontakt straks din lzege eller sundhedsplejerske, hvis patienten oplever noget af fglgende:

o Hudirritation

. Tryksar

. Smerter, ubehag eller unormal fgling grundet enhedens tilstedeveerelse
. Forgget haevelse

. Tegn pa infektion

. Fejl pa skinnen

Disse risici bgr forklares for patienten. Patienten bgr kontakte en sundhedsfaglig person i forbindelse med brugen af enheden.
MR-SIKKERHEDSINFORMATION
DF2-skinnen er MR-usikker og bgr forblive uden for MR-scannerrummet.

RENG@RINGSVEJLEDNING
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R

Fjern ikke DF2-skinnen helt for at renggre den, medmindre det er anbefalet af en laege eller sundhedsplejerske. Hook-
and-loop-stropper kan Igsnes for at fa adgang til indersiden af skinnen til renggringsformal.

Skift af strompebandage vil blive anvist af din laege eller sundhedsplejerske. Hvis strampebandagen bliver snavset, skal
du kontakte din sundhedsplejerske for at fa instruktioner til at skifte den.

DF2-skinnen kan renggres med en vaskeklud og varmt vand.

DF2-skinnen kan desinficeres med sprit eller milde antibakterielle klude.

Skrappe renggringsmidler, sasom blegemiddel, anbefales ikke, da skinnen er i taet kontakt med huden.

Laeg ikke DF2-skinnen i en mekanisk tgrremaskine. Kun lufttgrring.

DF2-skinnen ma ikke nedsaenkes i vand eller renggringsvaesker.

LEVETID VED GENBRUG

Alle dele er designet til at blive brugt af en enkelt patient under normale brugsforhold og som ordineret af en laege eller
sundhedspersonale. Normal brug omfatter fuldtidsbrug af DF2-skinnen som ordineret.

INFORMATION OM STERILISATION

DF2-skinnen kan ikke steriliseres med damp, gamma, ETO eller rgntgen. Skinnen kraever ikke sterilisering fgr brug.

OPBEVARING OG HANDTERING

DF2-skinnen kreever ingen saerlig handtering under transport eller opbevaring.

VIGTIG ERKLARING

| tilfselde af en alvorlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal brugeren og/eller patienten
rapportere haendelsen til OrthoPediatrics og EU's kompetente myndighed i medlemslandet eller Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/), hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Se venligst brugervejledningen for yderligere information. En elektronisk kopi kan findes pa
https://www.orthopediatrics.com/. For at fa en kopi af brugervejledningen bedes du ringe til OrthoPediatrics'
kundeservice pa 574-268-6379.

DF2-skinner skal kontrolleres for defekter f@r brug og for at verificere den korrekte stgrrelse.

Dynamisk larbensfraktur (DF2)-skinnen og tilbehgr skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende lokale,

statslige og nationale regulativer. Ingen af enhedens komponenter kan genbruges.
Kun en kvalificeret lzege eller sundhedspersonale ma modificere DF2-skinnen.

Juli 2024

OrthoPediatrics er et varemaerke, registreret i USA, tilhgrende OrthoPediatrics Corp.
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DEUTSCH
ORTHOPEDIATRICS® DYNAMISCHE OBERSCHENKELFRAKTUR-STUTZE (DF2)
BESCHREIBUNG

Die dynamische Oberschenkelfraktur-Stiitze (DF2) ist eine individuell angepasste Stiitze, die aus mehreren Komponenten
besteht, darunter (alle oder einige) der folgenden: Beckengiirtel, Hiiftscharnier, Kniescharnier, Aulenhiilse, Innenhilse, Zungen
und FuRplatte.

MATERIALIEN

Die DF2-Stiitze besteht aus verschiedenen Arten von Metall- und Kunststoffmaterialien. Zu den Materialien gehéren
Polyethylen niedriger Dichte, Polypropylen, Edelstahl, Aluminium, vernickeltes Messing, Nylon, Haftkleber,
Polyethylenterephthalat, vernetzter Polyolefin-Schaum, Polyvinylchlorid, Klettverschliisse, Schaumlaminat, Polyester und
Nickel.

INDIKATION

Die DF2-Stiitze ist fur die Fixierung von Oberschenkelfrakturen und die postoperative Stabilisierung bei padiatrischen Patienten
im Alter von etwa 6 Monaten bis 5 Jahren vorgesehen, indem sie den Oberschenkel, das Knie und die Hiifte ruhigstellt.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie die DF2-Stiitze nicht, wenn eine Kontraindikation vorliegt. Kontraindikationen sind unter anderem:

. Dokumentierte oder vermutete Materialempfindlichkeit
. Unfahigkeit, das Behandlungsprotokoll und die Pflegeanweisungen zu befolgen.

WARNHINWEISE

o Der Verkauf oder die Verschreibung der DF2-Stiitze durch einen qualifizierten Arzt oder medizinisches Fachpersonal
unterliegt den Beschrankungen der Bundesgesetzgebung und darf nur wie verordnet verwendet werden.

. Nicht verwenden, wenn die Fraktur nicht vollstandig in der Stiitze eingekapselt werden kann.

. Entfernen Sie keine Teilkomponenten der DF2-Stiitze, da diese eine Erstickungsgefahr darstellen kdnnen. Achten Sie auf
eine ordnungsgemalie Montage, um zu verhindern, dass sich Teile in der Ndhe kleiner Kinder 16sen.

. Tragen Sie unter der DF2-Stiitze stets eine Stockinette. Dies beugt Hautschadigungen vor und verbessert die allgemeine
Hygiene wahrend der Zeit, in der der Patient die Stiitze tragt.

. Die Stiitze muss 24 Stunden am Tag oder nach Anweisung lhres Arztes oder medizinischen Fachpersonals getragen
werden.

. Eine unsachgemaRe Verwendung der DF2-Stiitze kann zu einer schlechten Frakturheilung, Fehlheilung oder
Pseudarthrose fuihren.

. Besondere Vorsicht ist bei der Verwendung der Stiitze bei offenen Wunden und/oder Infektionen geboten.

o Die DF2-Stiitze ist ein wiederverwendbares Produkt fiir einen einzelnen Patienten und darf nicht bei mehreren

Patienten verwendet werden.
MOGLICHE NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN

Konsultieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn beim Patienten eines der folgenden Symptome
auftritt:

. Hautreizung

o Druckstellen

. Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins des Produkts
. Erhohte Schwellung

. Anzeichen einer Infektion
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. Versagen der Stltze

Diese Risiken miissen dem Patienten erklart werden. Der Patient sollte sich beziiglich der Funktion des Produkts an einen Arzt
wenden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die DF2-Stitze ist MR-unsicher und darf sich nicht im MRT-Scannerraum befinden.
REINIGUNGSANWEISUNGEN

1. Entfernen Sie die DF2-Stiitze zum Reinigen nicht vollstandig, es sei denn, Sie werden von einem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal dazu aufgefordert. Die Klettbdnder kénnen geldst werden, um zu Reinigungszwecken
Zugang zur Innenseite der Stiitze zu erhalten.

2. Ein Wechsel der Stockinette wird von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal angeordnet. Wenn die

Stockinette verschmutzt ist, wenden Sie sich an lhren Arzt, um Anweisungen zum Wechsel der Stockinette zu erhalten.

Die DF2-Stitze kann mit einem Waschlappen und warmem Wasser gereinigt werden.

Die DF2-Stiitze kann mit Reinigungsalkohol oder milden antibakteriellen Tlichern desinfiziert werden.

Scharfe Reinigungsmittel wie Bleichmittel werden nicht empfohlen, da die Stiitze engen Kontakt mit der Haut hat.

Legen Sie die DF2-Stiitze nicht in einen Waschetrockner. Nur an der Luft trocknen.

Tauchen Sie die DF2-Stiitze nicht in Wasser oder Reinigungsflissigkeiten.

Nowuksuw

LEBENSDAUER

Alle Teile sind fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten unter normalen Nutzungsbedingungen und wie vom Arzt
oder medizinischen Fachpersonal verordnet konzipiert. Zur normalen Verwendung gehort das dauerhafte Tragen der DF2-
Stiitze wie verordnet.

INFORMATIONEN ZUR STERILISATION

Eine Sterilisation der DF2-Stiitze mit Dampf, Gammastrahlung, ETO oder Rontgenstrahlung ist nicht mdglich. Die Stlitze muss
vor der Verwendung nicht sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
. Die DF2-Stiitze erfordert keine besondere Handhabung wahrend des Transports oder der Lagerung.
WICHTIGER HINWEIS

. Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt sollte der Benutzer und/oder Patient den
Vorfall OrthoPediatrics und der zustandigen EU-Behorde des Mitgliedsstaats oder der Therapeutic Goods
Administration (australische Arzneimittelbehérde, https: //www.tga.gov.au) melden, wo der Benutzer und/oder Patient
seinen Wohnsitz/seine Praxis hat.

. Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch. Eine elektronische Kopie ist unter
https://www.orthopediatrics.com/ abrufbar. Um eine Kopie des Benutzerhandbuchs zu erhalten, wenden Sie sich
telefonisch unter 574-268-6379 an die Kundenservice-Gruppe bei OrthoPediatrics.

. DF2-Stitzen missen vor der Verwendung auf Fehler geprift und die richtige GroRe muss liberpriift werden.
. Die dynamische Oberschenkelfraktur-Stiitze (DF2) und ihre Zubehorteile knnen gemaR den geltenden Kommunal-,
Landes- und Bundesgesetzen entsorgt werden. Keine der Produktkomponenten ist recyclebar.
o Nur ein qualifizierter Arzt oder medizinisches Fachpersonal dirfen die DF2-Stiitze modifizieren.
Juli 2024

OrthoPediatrics ist eine in den Vereinigten Staaten registrierte Marke von OrthoPediatrics Corp.
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ESPANOL

FERULA DINAMICA PARA FRACTURA DE FEMUR (DF2) DE ORTHOPEDIATRICS®
DESCRIPCION

La férula dinamica para fractura de fémur (DF2) es una férula de ajuste individual que consta de varios componentes, entre los
que se incluyen (todos o algunos de) los siguientes: cintura pélvica, bisagra de cadera, bisagra de rodilla, manga exterior, manga
interior, lenglietas y reposapiés.

MATERIALES

La férula DF2 esta elaborada con diversos tipos de materiales metalicos y plasticos. Los materiales incluyen polietileno de baja
densidad, polipropileno, acero inoxidable, aluminio, laton niquelado, nylon, adhesivo sensible a la presidn, tereftalato de
polietileno, espuma de poliolefina reticulada, cloruro de polivinilo, cierres autoadherentes, laminado de espuma, poliéster y
niquel.

INDICACIONES DE USO

La férula DF2 esta disefiada para la fijacidn de fracturas de fémur y la estabilizacién posoperatoria en pacientes pediatricos de
aproximadamente 6 meses a 5 afios de edad, ya que asegura la inmovilizacion del fémur, la rodilla y la cadera.

CONTRAINDICACIONES

No utilice la férula DF2 ante la presencia de alguna contraindicacién. Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las
siguientes:

. Sensibilidad del material documentada o sospechada.

. Incapacidad para seguir el protocolo de tratamiento y las instrucciones de cuidados.

ADVERTENCIAS

. Conforme a la legislatura federal, la venta de la férula DF2 esta restringida a médicos o proveedores de atencion
médica calificados, o bajo prescripcién médica.

. No debe utilizarse si la fractura no puede encapsularse completamente en la férula.

. No se deben retirar los subcomponentes de la férula DF2, ya que pueden presentar peligro de asfixia. Asegurese de que
el ensamblado es correcto para evitar que haya componentes sueltos cerca de nifios pequenos.

. No utilice la férula DF2 sin una venda debajo. Esto evitara que la piel se desprenda y mejorara la higiene general
durante el tiempo que el paciente lleve la férula.

. Es necesario que la férula se lleve durante 24 horas al dia o segtn le indique su médico o proveedor de atencién
médica.

. El uso incorrecto de la férula DF2 puede provocar una mala consolidacion de la fractura, una mala unién o la falta de
esta.

. Debe tenerse especial cuidado con la férula cuando se utilice con heridas abiertas y/o infecciones.

. La férula DF2 es un dispositivo reutilizable para un solo paciente y no debe utilizarse en varios pacientes.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

Consulte inmediatamente a su médico o proveedor de atencién médica si el paciente experimenta alguno de los siguientes
sintomas:

. Irritacion en la piel

. Ulceras por presién

. Dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del producto
o Aumento de la hinchazén

o Signos de infeccion
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. Averias en la férula

Estos riesgos se le deberan explicar al paciente. El paciente debe comunicarse con un profesional de la salud en relacién con el
funcionamiento del dispositivo.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA
La férula DF2 no es segura para la resonancia magnética y debe permanecer fuera de la sala de resonancia magnética.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. No retire completamente la férula DF2 para su limpieza a menos que se lo indique un médico o proveedor de atencién
médica. Las correas autoadherentes pueden desabrocharse para acceder al interior de la férula con fines de limpieza.
2. Los cambios de la venda seran indicados por su médico o proveedor de atencién médica. Si la venda se ensucia,

consulte a su proveedor de atencién médica para que le indique cémo cambiarla.

La férula DF2 puede limpiarse con una toallita y agua tibia.

La férula DF2 puede desinfectarse con alcohol o toallitas antibacterianas suaves.

No se recomiendan los limpiadores fuertes, como la lejia, ya que la férula estd en estrecho contacto con la piel.
No coloque la férula DF2 en un secador mecdnico. Déjela secar al aire libre Unicamente.

No sumerja la férula DF2 en agua ni en liquidos de limpieza.

Noukw

VIDA UTIL DE REUTILIZACION

Todas las piezas fueron disefiadas para ser utilizadas por un solo paciente en condiciones normales de uso y segun prescripcidn
de un médico o profesional de atencion médica. El uso normal incluye el uso a tiempo completo de la férula DF2 segun lo
prescrito.

INFORMACION SOBRE ESTERILIZACION

La férula DF2 no puede esterilizarse mediante vapor, rayos gamma, éxido de etileno o rayos X. La férula no requiere
esterilizacion antes de su uso.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
. La férula DF2 no requiere ninguna manipulacion especial durante su transporte o almacenamiento.
DECLARACION IMPORTANTE

. En caso de que se produzca un incidente grave en relacidn con el dispositivo, el usuario o paciente debe informar el
incidente a OrthoPediatrics y a la autoridad competente de la UE del estado miembro o a la Administracidn de
Productos Terapéuticos de Australia (https://www.tga.gov.au/) en la que se encuentra el usuario o paciente.

. Consulte el Manual de usuario para obtener informacidn adicional. Puede encontrar una copia electrénica en
https://www.orthopediatrics.com/. Para obtener una copia del Manual de usuario, contacte con el equipo de Atencién
al Cliente de OrthoPediatrics llamando al 574-268-6379.

. Se deberan revisar las férulas DF2 para comprobar si presentan defectos antes de su uso y si son del tamafio adecuado.
. La férula dinamica para fractura de fémur (DF2) y los accesorios pueden desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales, estatales y federales correspondientes. Ningln componente del dispositivo es reciclable.
o Sélo un médico o profesional de atencién médica calificado puede modificar la férula DF2.
Julio 2024

OrthoPediatrics es una marca comercial, registrada en los Estados Unidos, de OrthoPediatrics Corp.
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FRANCAIS

ORTHOPEDIATRICS® ORTHESE POUR FRACTURE DU FEMUR DYNAMIQUE (DF2)
DESCRIPTION

Lorthese pour fracture du fémur dynamique (DF2) est une orthése ajustée individuellement comprenant plusieurs composants,
y compris (tous ou certaines des) les suivants: ceinture pelvienne, charniere de hanche, charniére a genou, manchon extérieur,
manchon intérieur, languettes et repose-pied.

MATERIAUX

Lorthése DF2 est fabriquée a partir de divers types de matériaux métalliques et plastiques. Les matériaux comprennent du
polyéthyléne faible densité, du polypropyléne, de I'acier inoxydable, de I'aluminium, du laiton nickelé, du nylon, un adhésif
sensible a la pression, du polyéthyléne téréphtalate, de la mousse de polyoléfine réticulée, du polychlorure de vinyle, des
attaches a bouclettes, de la mousse stratifiée, du polyester et du nickel.

INDICATIONS D’EMPLOI

Lorthése DF2 est destinée a la fixation de la fracture du fémur et a la stabilisation postopératoire chez les patients pédiatriques
a partir de I'age de 6 mois environ jusqu’a 5 ans, et ce, en assurant I'immobilisation du fémur, du genou et de la hanche.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser I'orthése DF2 en présence d’une contre-indication. Les contre-indications incluent notamment:

o Une sensibilité documentée ou suspectée aux matériaux.

. Lincapacité de suivre le protocole du traitement et les instructions de soins

AVERTISSEMENTS

. La législation fédérale limite la vente de I'orthése DF2 a un médecin qualifié ou un prestataire de soins de santé, ou sur
I'ordre de celui-ci, et I'orthése ne peut étre utilisée que conformément a la prescription.

. Ne pas utiliser si la fracture ne peut pas étre complétement encapsulée dans l'orthése.

o Ne pas retirer les sous-composants de I'orthese DF2, car ils peuvent présenter un risque d’étouffement. Veiller a
monter de maniére appropriée afin d’éviter tout composant lache a proximité des jeunes enfants.

. Ne pas utiliser I'orthése DF2 sans avoir un jersey tubulaire par dessous. Cela permettra d’éviter les lésions cutanées et
d’améliorer I’hygiéne générale du patient pendant la période ou il porte l'orthése.

o Il est nécessaire de porter 'orthése 24 heures par jour ou conformément aux directives du médecin ou du prestataire
de soins de santé.

. Une mauvaise utilisation de I'orthése DF2 peut entrainer une mauvaise réduction de la fracture, une consolidation en
mauvaise position ou une absence de consolidation.

. Il convient de faire preuve d’une grande prudence lors de I'utilisation de l'orthése avec des plaies ouvertes et/ou des
infections.

. Lorthese DF2 est un dispositif réutilisable pour un seul patient et ne doit pas étre utilisée sur plusieurs patients.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Consultez immédiatement votre médecin ou prestataire de soins de santé si le patient présente I'un des symptomes suivants:

o Irritation cutanée
. Plaies de pression
o Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif
o Gonflement accru
o Signes d’infection

. Défaillance de l'orthese
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Ces risques doivent étre expliqués au patient. Le patient doit contacter un professionnel de la santé a propos du
fonctionnement du dispositif.

IRM: INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE
Lorthése DF2 est incompatible avec la résonance magnétique (RM) et ne doit pas se trouver dans les salles d’'IRM.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

1. Ne pas retirer 'orthese DF2 complétement pour la nettoyer sauf sur indication du médecin ou du prestataire de soins
de santé. Les attaches a bouclettes peuvent étre détachées pour accéder a l'intérieur de l'orthése a des fins de
nettoyage.

2. Les échanges du jersey tubulaire doivent se faire selon les instructions du médecin ou du prestataire des soins de santé.

Si le jersey tubulaire devient sale, contacter votre prestataire de soins de santé pour obtenir des instructions afin de le
changer.

Lorthése DF2 peut étre nettoyée avec un gant de toilette et de I'eau chaude.

Lorthése DF2 peut étre désinfectée par de I'alcool dénaturé ou des lingettes antibactériennes douces.

Les nettoyants forts, comme I'eau de javel, ne sont pas recommandés, car l'orthese est en contact étroit avec la peau.
Ne pas mettre I'orthése DF2 dans une sécheuse mécanique. Sécher uniquement a l'air.

Ne pas plonger l'orthése DF2 dans I'eau ou dans des liquides nettoyants.

Nowuksuw

DUREE DE REUTILISATION

Toutes les pieces ont été congues pour étre utilisées par un seul patient dans des conditions d’utilisation normales et
conformément a la prescription d’'un médecin ou d’un professionnel de la santé. L'utilisation normale inclut un port de l'orthése
DF2 a temps complet, comme indiqué.

INFORMATIONS SUR LA STERILISATION

Lorthése DF2 ne doit pas étre stérilisée a la vapeur ni par des rayons gamma, ETO ou X. Il n’est pas nécessaire de stériliser
I'orthése avant utilisation.

STOCKAGE ET MANIPULATION
. Lorthése DF2 ne nécessite aucune manipulation spéciale durant le transport ou le stockage.
DECLARATION IMPORTANTE

. En cas d’incident grave survenu en relation avec le dispositif, I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler I'incident a
OrthoPediatrics et a I'autorité compétente de I’Etat membre ou la Therapeutic Goods Administration (https: //www.tga.
gov.au/) de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

. Veuillez consulter la Manuel de I'utilisateur pour plus d’informations. Une copie électronique est disponible sur le site
https://www.orthopediatrics.com/. Pour recevoir un exemplaire du Manuel de I'utilisateur, veuillez contacter I'équipe
du service clientéle d’OrthoPediatrics au 574-268-6379.

. Les ortheses DF2 doivent étre examinées pour déceler tout défaut éventuel avant utilisation et pour vérifier leur
adéquation dimensionnelle.

. L'orthése pour fracture du fémur dynamique (DF2) et ses accessoires peuvent étre éliminé(e)s conformément aux
réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur. Aucun des composants du dispositif n'est recyclable.
. Lorthése DF2 ne peut étre modifiée que par un médecin ou un professionnel de la santé qualifié.
Juillet 2024

OrthoPediatrics est une marque de commerce d’OrthoPediatrics Corp. déposée aux Etats-Unis.
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ITALIANO

TUTORE DINAMICO PER LA FISSAZIONE DELLA FRATTURA DEL FEMORE (DF2) ORTHOPEDIATRICS®
DESCRIZIONE

Il tutore dinamico per la fissazione della frattura del femore (DF2) € un tutore individuale che comprende diversi componenti,
tra cui (tutti o alcuni) i seguenti: cintura pelvica, cerniera dell’'anca, cerniera del ginocchio, manicotto esterno, manicotto
interno, linguette e piastra plantare.

MATERIALI

Il tutore DF2 e realizzato con diversi tipi di metallo e materiali plastici. | materiali includono polietilene a bassa densita,
polipropilene, acciaio inossidabile, alluminio, ottone nichelato, nylon, adesivo sensibile alla pressione, polietilene tereftalato,
schiuma poliolefinica reticolata, cloruro di polivinile, chiusure a strappo, schiuma laminata, poliestere e nichel.

INDICAZIONI D’'USO

Il tutore DF2 e destinato alla fissazione di fratture del femore e stabilizzazione postoperatoria in pazienti pediatrici di eta
compresa tra 6 mesi e 5 anni circa e consente I'immobilizzazione del femore, del ginocchio e dell'anca.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il tutore DF2 in presenza di controindicazioni. Le controindicazioni comprendono, senza limitazioni:

J Sensibilita al materiale documentata o sospetta.

o Incapacita di seguire il protocollo di trattamento e le istruzioni di cura.

AVVERTENZE

o La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del dispositivo DF2 da parte o su prescrizione di un medico o di un
operatore sanitario qualificato e il tutore deve essere usato solo in base alla prescrizione.

. Non utilizzare se la frattura non puo essere completamente incapsulata nel tutore.

. Non rimuovere i componenti accessori del tutore DF2 perché potrebbero rappresentare un rischio di soffocamento.

Assicurarsi di assemblare correttamente il tutore per evitare che le componenti si allentino se il tutore viene utilizzato
su bambini piccoli.

. Non utilizzare il tutore DF2 senza una calza sotto il tutore. In questo modo si evitano lesioni della pelle e migliora
I'igiene generale del paziente durante il periodo di permanenza del tutore.

. E necessario che il tutore venga indossato per 24 ore al giorno o secondo le indicazioni del medico o dell'operatore
sanitario.

. L'uso scorretto del tutore DF2 puo causare una guarigione della frattura inadeguata, una scarsa consolidazione o una
mancata consolidazione.

. E necessario prestare particolare attenzione al tutore in presenza di ferite aperte e/o infezioni.

. Il tutore DF2 e un dispositivo riutilizzabile per un solo paziente e non deve essere utilizzato su piu pazienti.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

Rivolgersi immediatamente a un medico o a un operatore sanitario se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi:

o Irritazione cutanea

. Piaghe da decubito

. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
. Aumento del gonfiore

o Segni di infezione

. Cedimento del tutore
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Questi rischi devono essere spiegati al paziente. Il paziente deve rivolgersi al professionista sanitario in relazione al
funzionamento del dispositivo.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RMI)
Il tutore DF2 non é sicuro per la risonanza magnetica e deve rimanere fuori dalla sala dello scanner MRI.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1. Non rimuovere completamente il tutore DF2 per la pulizia, a meno che non sia stato indicato da un medico o da un
operatore sanitario. Le cinghie a strappo possono essere slacciate per accedere all’interno del tutore a scopo di pulizia.
2. Il cambio della calza sara indicato dal medico o dall’'operatore sanitario. Se la calza si sporca, rivolgersi al proprio

operatore sanitario per ricevere le istruzioni per la sostituzione.

3. Il tutore DF2 puo essere pulito con un panno e acqua calda.

4. Il tutore DF2 puo essere disinfettato con alcool o salviette antibatteriche delicate.

5. | detergenti aggressivi, come la candeggina, non sono consigliati poiché il tutore e a stretto contatto con la pelle.
6. Non collocare il tutore DF2 in un’asciugatrice meccanica. Asciugare solo all’aria.

7. Non immergere il tutore DF2 in acqua o in liquidi detergenti.

RIUTILIZZO

Tutti i componenti sono stati progettati per essere utilizzati da un singolo paziente in condizioni d’'uso normali e secondo la
prescrizione di un medico o di un operatore sanitario. L'uso normale comprende I'uso a tempo pieno del tutore DF2 in base alla
prescrizione.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

Il tutore DF2 non puo essere sterilizzato a vapore, ai raggi gamma, con ossido di etilene o ai raggi x. Il tutore non deve essere
sterilizzato prima dell’uso.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
. Il tutore DF2 non richiede alcuna manipolazione particolare durante il trasporto o la conservazione.
DICHIARAZIONE IMPORTANTE

. In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo, I'utente e/o il paziente deve segnalare l'incidente a
OrthoPediatrics e all’'autorita competente dell’UE dello Stato membro o al’/Amministrazione dei prodotti terapeutici
(https://www.tga. gov.au/) in cui risiede I'utente e/o il paziente.

. Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale utente. Una copia elettronica & disponibile all’indirizzo
https://www.orthopediatrics.com/. Per ottenere una copia del Manuale utente, contattare il Gruppo Assistenza clienti
di OrthoPediatrics al numero 574-268-6379.

. | tutori DF2 devono essere ispezionati prima dell’'uso per escludere eventuali difetti e verificare che la misura sia
corretta.
. Il tutore dinamico per la fissazione della frattura del femore (DF2) e i suoi accessori possono essere smaltiti in
conformita alle normative locali, statali e federali vigenti. Nessuno dei componenti del dispositivo € riciclabile.
. Solo un medico o un operatore sanitario qualificato puo modificare il tutore DF2.
Luglio 2024

OrthoPediatrics & un marchio di fabbrica registrato negli Stati Uniti di OrthoPediatrics Corp.
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NEDERLANDS

ORTHOPEDIATRICS® DYNAMISCHE BRACE VOOR DIJBEENFRACTUUR (DF2)
BESCHRIJVING

De dynamische dijbeenfractuur (DF2)-brace is een individueel aangepaste brace die bestaat uit verschillende componenten,
waaronder (alle of een deel van) het volgende: bekkengordel, heupscharnier, kniescharnier, buitenhuls, binnenhuls, tongen, en
voetplaat.

MATERIALEN

De DF2-brace is gemaakt van verschillende soorten metaal en kunststof materialen. De materialen omvatten polyetheen met
lage dichtheid, polypropyleen, roestvrij staal, aluminium, vernikkelde messing, nylon, drukgevoelige lijm,
polyethyleentereftalaat, reticulair polyolefineschuim, polyvinylchloride, klittenbandsluitingen, schuimlaminaat, polyester en
nikkel.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De DF2-brace is bedoeld voor fixatie van dijbeenfracturen en postoperatieve stabilisatie bij pediatrische patiénten van ongeveer
6 maanden tot 5 jaar door immobilisatie van het dijbeen, de knie en de heup.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik de DF2-brace niet als er een contra-indicatie bestaat. Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

. Gedocumenteerde of vermoede materiaalgevoeligheid.
o Onvermogen om het behandelprotocol en de zorginstructies op te volgen

WAARSCHUWINGEN

. De federale wet beperkt de verkoop van de DF2-brace tot verkoop door of op voorschrift van een gekwalificeerde arts
of zorgverlener en mag alleen worden gebruikt zoals voorgeschreven.

. Niet gebruiken als de fractuur niet volledig in de brace kan worden ingesloten.

. Geen subcomponenten van de DF2-brace verwijderen, aangezien deze verstikkingsgevaar kunnen opleveren. Zorg voor
een juiste montage om losse onderdelen in de buurt van kleine kinderen te voorkomen.

. Gebruik de DF2-brace niet zonder een kous onder de brace. Dit voorkomt huidbeschadiging en verbetert de algemene
hygiéne gedurende de tijd dat de patiént de brace draagt.

. Het is noodzakelijk dat de brace 24 uur per dag wordt gedragen of zoals voorgeschreven door uw arts of zorgverlener.

. Onjuist gebruik van de DF2-brace kan resulteren in een slechte genezing, of het niet of onjuist vastgroeien van de
fractuur.

. Er moet extra voorzichtigheid worden betracht bij gebruik van de brace bij open wonden en/of infecties.

. De DF2-brace is een herbruikbaar hulpmiddel voor één patiént en mag niet voor meerdere patiénten worden gebruikt.

MOGELIKE BIJWERKINGEN

Raadpleeg onmiddellijk uw arts of zorgverlener als de patiént een van de volgende symptomen ervaart:

o Huidirritatie

. Doorligwonden

o Pijn, ongemak of abnormale sensaties als gevolg van de aanwezigheid van het apparaat
. Verhoogde zwelling

o Tekenen van infectie

o Falen van de brace

Deze risico's moeten aan de patiént worden uitgelegd. De patiént dient contact op te nemen met een zorgverlener met
betrekking tot de bediening van het hulpmiddel.
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De DF2-brace is MR-onveilig en dient buiten de MRI-scannerruimte te blijven.
REINIGINGSINSTRUCTIES

1. Verwijder de DF2-brace niet volledig om deze schoon te maken, tenzij voorgeschreven door een arts of zorgverlener. De
klittenbanden kunnen worden losgemaakt om toegang te krijgen tot de binnenkant van de brace voor
reinigingsdoeleinden.

2. Het verwisselen van de kous zal door uw arts of zorgverlener worden voorgeschreven. Als de kous vuil wordt, neem dan
contact op met uw zorgverlener voor het wijzigingen van de instructies.

3. De DF2-brace kan worden gereinigd met een washandje en warm water.

4, De DF2-brace kan worden gedesinfecteerd met ontsmettingsalcohol of milde antibacteriéle doekjes.

5. Agressieve schoonmaakmiddelen, zoals bleekmiddel, worden niet aanbevolen omdat de brace in nauw contact komt
met de huid.

6. Plaats de DF2-brace niet in een mechanische droger. Alleen aan de lucht drogen.

7. Dompel de DF2-brace niet onder in water of schoonmaakvloeistoffen.

HERGEBRUIK

Alle onderdelen zijn ontworpen voor gebruik door één patiént onder normale gebruiksomstandigheden en zoals
voorgeschreven door een arts of zorgverlener. Normaal gebruik omvat het fulltime dragen van de DF2-brace zoals
voorgeschreven.

STERILISATIE-INFORMATIE

De DF2-brace mag niet worden gesteriliseerd via stoom, EtO, gamma-, of rontgenstraling. De brace hoeft vdér gebruik niet te
worden gesteriliseerd.

OPSLAG EN BEHANDELING
J De DF2-brace vereist geen speciale behandeling tijdens transport of opslag.
BELANGRIJKE VERKLARING

J In geval van een ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat, moet de gebruiker en/of
patiént het incident melden aan OrthoPediatrics en de bevoegde EU-autoriteit van de lidstaat of aan de Therapeutic
Goods Administration (https://www.tga.gov.au/) waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

J Raadpleeg de gebruikershandleiding voor aanvullende informatie. Een elektronische kopie is te vinden op
https://www.orthopediatrics.com/. Voor een exemplaar van de gebruikershandleiding kunt u bellen met de
klantenservice van OrthoPediatrics op 574-268-6379.

. DF2-braces moeten vddr gebruik worden gecontroleerd op gebreken en om de juiste maat te verifiéren.
. De dynamische dijbeenfractuur (DF2)-brace en accessoires kunnen worden weggegooid in overeenstemming met de
toepasselijke lokale, staats- en federale regelgeving. Geen van de componenten van het apparaat is recyclebaar.
o Alleen een gekwalificeerde arts of medisch zorgverlener mag de DF2-brace wijzigen.
Juli 2024

OrthoPediatrics is een handelsmerk van OrthoPediatrics Corp, geregistreerd in de Verenigde Staten.
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{ PORTUGUESE >

CINTA PARA FRATURA DINAMICA DO FEMUR (DF2) ORTHOPEDIATRICS®
DESCRICAO

A Cinta para fratura dinamica do fémur (DF2) é uma cinta individualmente ajustada com varios componentes, incluindo (todos
ou alguns) os seguintes: cintura pélvica, articulagdo da anca, articulagdo do joelho, manga externa, manga interna, linguetas e
base para pé.

MATERIAIS

A cinta DF2 é fabricada com varios tipos de materiais metdlicos e plasticos. Os materiais incluem polietileno de baixa
densidade, polipropileno, aco inoxidavel, aluminio, latdo niquelado, nylon, adesivo autocolante, polietileno tereftalato, espuma
de poliolefina reticulada, policloreto de vinilo, fecho de gancho e lago, espuma laminada, poliéster e niquel.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

A cinta DF2 é concebida para a fixacdo da fratura do fémur e estabilizacdo pds-operatdria em doentes pediatricos com idades,
aproximadamente, dos 6 meses ao 5 anos, ao providenciar imobilizagdo do fémur, joelho e anca.

CONTRAINDICACOES

N3do utilizar a cinta DF2 na presenca de qualquer contraindicagdo. As contraindicagdes incluem, entre outras:

. Sensibilidade material documentada ou suspeita.

o Incapacidade de seguir o protocolo de tratamento e instrugdes de cuidados.

ADVERTENCIAS

o A legislagao federal dos EUA restringe a venda da cinta DF2 a um médico ou profissional de saude qualificado e deve
ser utilizada apenas conforme a prescrigao.

o N3do utilize a cinta DF2 na impossibilidade de a fratura ficar totalmente fechada na cinta.

. N3o remova subcomponentes da cinta DF2 pois podem apresentar perigo de asfixia. Assegure-se que a montagem é

feita adequadamente para prevenir componentes soltos na presencga de criangas.
. N3do utilizar a cinta DF2 sem um artigo de malha por baixo da cinta. Isso ird prevenir lesdes na pele e melhorar a higiene
geral durante o tempo de utilizacdo da cinta.

. E necessario que a cinta seja utilizada durante 24 horas por dia, ou conforme as indica¢des do seu médico ou
profissional de saude.

. O uso incorreto da cinta DF2 pode resultar na ma cicatrizagao da fratura, ma unido ou nao unido.

. Deve ter especial cuidado com a cinta quando for utilizada com qualquer ferida aberta e/ou infe¢&es.

J A cinta DF2 é um dispositivo reutilizavel para um Unico paciente e ndo deve ser utilizada em varios pacientes.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Consulte de imediato o seu médico ou profissional de satde se o paciente experienciar algum dos seguintes:

. Irritacdo cutdnea

. Feridas de pressao

. Dores, desconforto, sensacGes anormais devido a presenca do dispositivo
. Inchago crescente

. Sinais de infe¢do

. Falha da cinta

Estes riscos devem ser explicados ao pacientes. O paciente deve contactar um profissional de salde para questdes relativas ao
funcionamento do dispositivo.

INFORMAGOES DE SEGURANGCA DE RM
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A cinta DF2 ndo é segura para a RM e deve permanecer fora da sala do scanner de RM.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

1. Ndo remova totalmente a cinta DF2 para limpeza, exceto com indicagées de um médico ou profissional de saude. Pode
desfazer os fechos de gancho e laco para aceder ao interior da cinta, para fins de limpeza.

2. A mudanca do artigo de malha serd indicada pelo seu médico ou profissional de cuidados de saude. Se o artigo de
malha estiver sujo, contacte o seu profissional de saiide de modo a obter instrucGes para a troca do artigo.

3. Pode limpar a cinta DF2 com um pano e dgua morna.

4, Pode desinfetar a cinta DF2 com alcool ou toalhitas antibacterianas suaves.

5. Ndo sdo recomendados produtos de limpeza agressivos, como lixivia, porque a cinta estara em contacto préximo com a
pele.

6. N3o coloque a cinta DF2 num secador mecanico. Seque apenas ao ar.

7. Ndo submerja a cinta DF2 em agua nem em liquidos de limpeza.

PERIODO DE REUTILIZAGAO

Todas as partes foram concebidas para serem utilizadas por um Unico paciente sob condigdes normais de utilizacdo e conforme
a prescrigao de um médico ou profissional de cuidados de saude. A utilizagdo normal inclui o uso a tempo inteiro da cinta DF2,
como prescrito.

INFORMAGCOES SOBRE ESTERILIZAGAO

A cinta DF2 ndo pode ser esterilizada a vapor, gama, ETO ou raios X. A cinta ndo requer esterilizagdo antes da utilizagao.
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

. A cinta DF2 ndo requer nenhum cuidado especial durante o transporte ou armazenamento.

DECLARAGAO IMPORTANTE

. Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, o utilizador e/ou o paciente devem comunica-lo a
OrthoPediatrics e a autoridade competente da UE do Estado-Membro ou da Administragao de Produtos Terapéuticos
(https://www.tga.gov.au/) em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

. Consulte o Manual de InstrucGes para mais informacgdes. Pode encontrar uma cdpia eletrénica em
https://www.orthopediatrics.com/. Para obter uma cdpia do Manual de InstrugGes, contacte o Grupo de Atendimento
ao Cliente da OrthoPediatrics através do niumero 574-268-6379.

. As cintas DF2 devem ser inspecionadas quanto a defeitos antes da utilizacdo e para verificar se o tamanho é adequado.
. A cinta para fratura dinamica do fémur (DF2) e os acessérios podem ser eliminados de acordo com os regulamentos
locais, estaduais e federais aplicaveis. Nenhum dos componentes do dispositivo é reciclavel.
. Apenas um médico ou profissional de saude qualificado pode modificar a cinta DF2.
Julho 2024

A OrthoPediatrics € uma marca comercial, registada nos Estados Unidos, parte da OrthoPediatrics Corp.
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SVENSKA

ORTHOPEDIATRICS® DYNAMISK KORSETT FOR LARSBENSFRAKTUR (DF2)
BESKRIVNING

Dynamic larbensfraktur (DF2)-korsett ar en individuellt anpassad korsett som bestar av flera komponenter, inklusive (alla eller
nagra av) féljande: backengordel, héftgangjarn, knadledsgangjarn, ytterhylsa, innerhylsa, tungor och fotplatta.

MATERIAL

DF2-korsetten ér tillverkad av olika typer av metall- och plastmaterial. Materialen omfattar polyeten med lag densitet,
polypropen, rostfritt stal, aluminium, nickelplaterad massing, nylon, tryckkansligt lim, polyetentereftalat, tviarbundet
polyolefinskum, polyvinylklorid, kardborreband, skumlaminat, polyester och nickel.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

DF2-korsetten ar avsedd for fixering av larbensfrakturer och post-operativ stabilisering hos pediatriska patienter fran cirka 6
manader till 5 ars alder genom immobilisering av larben, kna och hoft.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte DF2-korsetten om det foreligger nagon kontraindikation. Kontraindikationer innefattar, men ar inte begransade ftill:

J Dokumenterad eller misstankt materialkdnslighet.

J Oférmaga att folja behandlingsprotokoll och skotselinstruktioner.

VARNINGAR

J Enligt federal lag far DF2-korsetten endast sdljas av, eller pa order av, en kvalificerad lakare eller vardgivare och far
endast anvandas enligt ordination.

o Anvand inte om frakturen inte kan kapslas in helt i korsetten.

. Ta inte bort underkomponenter till DF2-korsetten eftersom de kan utgdra en kvavningsrisk. Sakerstall korrekt montering
for att undvika I6sa komponenter i ndrheten av sma barn.

o Anvand inte DF2-korsetten utan en stockinette under stodet. Detta forhindrar att huden bryts ned och férbattrar den
allménna hygienen under patientens tid i korsetten.

J Det ar nodvandigt att bara korsetten 24 timmar per dag eller enligt anvisningar fran din ldkare eller vardgivare.

. Felaktig anvandning av DF2-korsetten kan leda till dalig frakturlakning, malunion eller nonunion.

o Extra forsiktighet bor iakttas vid anvandning av korsetten vid 6ppna sar och/eller infektioner.

. DF2-korsetten ar en ateranvandbar enhet for en patient och far inte anvdndas pa flera patienter.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Kontakta omedelbart ldkare eller vardgivare om patienten upplever nagot av féljande:

J Hudirritation

. Trycksar

o Smarta, obehag eller onormala kdnsloupplevelser pa grund av produktens nérvaro
. Okad svullnad

. Tecken pa infektion

J Korsettfel

Dessa risker bor forklaras for patienten. Patienten ska kontakta sjukvardspersonal angdende anvandning av enheten.
SAKERHETSINFORMATION FOR MRT
DF2-korsetten ar ej MR-sdker och bér hallas utanfér MR-scannerrummet.

RENGORINGSINSTRUKTIONER
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1. Ta inte bort DF2-korsetten helt fér rengéring om inte lakare eller sjukvardspersonal har gett anvisningar om detta.
Kardborrbanden kan lossas for att komma at insidan av korsetten fér rengéring.
2. Forandringar i strumpbyxan ska goras enligt anvisningar fran din lakare eller vardgivare. Om strumpbyxan blir smutsig,

kontakta din vardgivare for instruktioner om byte.

DF2-korsetten kan rengbras med en tvattlapp och varmt vatten.

DF2-korsetten kan desinficeras med sprit eller milda antibakteriella vatservetter.

Kraftiga rengoringsmedel, t.ex. blekmedel, rekommenderas inte eftersom korsetten kommer i ndra kontakt med huden.
Lagg inte DF2-korsetten i en mekanisk torktumlare. Endast lufttorkning.

Sank inte ned DF2-korsetten i vatten eller rengéringsvatskor.

Nouvsuw

ATERANVANDNING

Alla delar har utformats for att anvandas av en enda patient under normala anvdandningsforhallanden och enligt ordination av
lakare eller sjukvardspersonal. Normal anvandning omfattar heltidsanvandning av DF2-korsetten enligt ordination.

INFORMATION OM STERILISERING

DF2-korsetten kan inte steriliseras med anga, gamma, ETO eller réntgen. Korsetten behdver inte steriliseras fore anvandning.
FORVARING OCH HANTERING

o DF2-korsetten kraver ingen sarskild hantering vid transport eller forvaring.

VIKTIG INFORMATION

. | handelse av en allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten ska anvindaren och/eller patienten
rapportera incidenten till OrthoPediatrics och den behdriga EU-myndigheten i den medlemsstat eller Therapeutic
Goods Administration (https://www.tga.gov.au/) dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

o Ytterligare information finns i anvandarhandboken. En elektronisk kopia finns pa https://www.orthopediatrics.com/.
For att fa en kopia av anvandarhandboken, kontakta OrthoPediatrics kundtjdnst pa telefon 574-268-6379.
. DF2-korsetter bor kontrolleras for defekter fére anvandning och for att verifiera lamplig storlek.
. Dynamisk korsett for larsbensfraktur (DF2) och tillbehoren kan kasseras i enlighet med géllande lokala, statliga och
federala bestammelser. Ingen av komponenterna i enheten ar atervinningsbara.
. Endast en kvalificerad ldkare eller sjukvardspersonal far modifiera DF2-korsetten.
Juli 2024

OrthoPediatrics ar ett varumarke registrerat i USA och tillhr OrthoPediatrics Corp.
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EAAHNIKA

ORTHOPEDIATRICS® AYNAMIKOZ BPAXIONAZ KATATMATOZ MHPIAIOY OzTOY (DF2)
MNEPIFPAGH

O Suvauikog Bpaxiovag kataypatog unplaiov ootou (DF2) eival évag aTopKd TpooapUooUEVOG Bpaxiovag ou anoteAsitat
ano diadopa eCaptrpata ou eplapBavouv (0Aa | Lepka amnod) ta akoAouBa: mueAikn {wvn, LNXOVIOUOC apBpwong Loxiou,
HUNXQVIOUOG apBpwang yovatog, EEWTEPLKO XITWVLO, ECWTEPLKO XITWVLO, YAWOOEC Kot TTAAKA TTodLoU.

YAIKA

O Bpayxiovag DF2 gival KatookeLAOUEVOS oo S1AdoPOoUG TUTIOUG LETOAALKWY KOL TTAACTIKWY UALKWV. Ta UALKA TtepAapBavouy
TIOAUALBUAEVLO XOUNATG TTUKVOTNTOGC, TIOAUTIPOTIUAEVLO, avoEe(lSwTo xaAuBa, aAoUivLo, ETIVIKEAWUEVO OPELXOAKO, VALAOV,
QUTOKOAANTO guaioBnTo otnv Tieon, tepedBOaAikd MoAualBuAEvio, xnUKa dtacuvdedepévo adbpo moAuoledivng, xAwplovxo
ToAUBLVUALO, OUVEETNPEG Pe AyKLOTPA Kal Bpoxoug, EAacpa adbpoAEE, TOAUECTEPA KAl VIKEALO.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O Bpayiovag DF2 mpoopiletal yla TNV aKvnTOmoinon Tou KATayUoTtog ToU UNpLaiou 0otoU Kal Tn LETEYXELPNTIKN
otaBepomnoinon og maldlatpkoug acBeveig nALkiag epimou 6 PNVWV €wg 5 ETWV, TAPEXOVTAC OKLVNTOTOLNOoN Tou pnplaiou
00TOoU, TOU yOVOTOG KOl TOU LoYiou.

ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnotuoroleite tov Bpaylova DF2 oe nepimtwon onolacdnmote avtévoelEnc. Ol avtevbeifelg mepthapBavouv petal
AAAWV:

. Tekunplwpévn n unoPia evatobnoiag o UALKO.
. Abduvapia mapakoholBnong Tou MPWTOKOAAOU Bepareiag kal Twv odnylwv dpovtidag.

MNPOEIAONOIHZEIZ

. O opooTovSLaKOG vopog Tteplopilel Tnv mwAnaon tou Bpaxiova DF2 povo amo f KAtomiy eVIOANG ELSIKEUUEVOU YLATPOU
Il TAPOXOU UYELOVOULKAG MEPiBaAP NG KaL TTPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL LOVO OTWG £XEL cuvTayoypadnOeL.

. Mnv tov xpnotuomnoleite v To kataypa dev pnopel va eykAwpPLotel mMAnpwg otov Bpayiova.

. Mnv adatpeite Ta emipépoug efaptrpata tou Bpayiova DF2, kabBwg pnopel va mpokaAéoouv Kivbuvo mviypou.
BeBawwBeite yla tn owotr cuvapuoAdynon ylo va amoduUyete Ty Umopén xahapwyv e€0pTNUATWY KOVTA O€ ULIKPA
moudia.

o Mnv xpnotuomnoleite tov Bpayiova DF2 xwplig kaAtoodETn kATw amo tov Bpayiova. Auto Ba anotpéel tn Sidomnaon
ToU 6£ppatog Kal Oa BEATLWOEL TN GUVOALKN UYLELWV KATA TN SLAPKELD TNC XPoNG Tou Bpayiova amo tov acBevn.

. Elval amapaitnto va ¢popdte tov Bpaxiova 24 wpeg TNV NUEPA I SUUPWVA LIE TI 08NYLEC TOU YLOTPOU oG N} TOU
TtapOXOU UYELOVOULKNG TtepiBaAng.

J H AavBacpévn xprion tou Bpayiova DF2 pumopet va 06nynoeL og KoK EMOUAWON TOU KATAYUOTOG, KOKN 1 KN
ENavévwon.

. Oa npemnel va giote SLaitepo MPOOEKTIKOL e TOV Bpaiova OTaV XPNOLUOTIOLEITAL OE AVOLKTEG MANYEC /Kl AOLUWEELG.

. O Bpayxiovag DF2 elval emavaxpnoLULOTOLA LN CUCKEUN yla Evav aoBevr| Kal Sev TPEMEL va XpNOLUOTOLE(TAL O

mtoAAoU¢ acBeveic.
MIGANEZ ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEX

JupBouleuteite aUEOWCE TO YLATPO GOG ) TOV TIAPOXO UYELOVOULKAG TepiBaAYng edv o aoBevic avTipueTwilel onolodnmote
arno ta akdélovba:

. EpeBlopo tou S€puatog
. MAnyEg mieong
. Mévo, Suadopia A PN GucLoAoyLKEC aoBoEelg AOyw TNG MOPOUGLaG TG CUCKEUNAC
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. Auénuévo mpnéuo
. Inuadia péiuvong
. Anotuyia Bpayiova

Autol ol kivbuvol mpénel va e€nyouvtal otov acBevry. O aoBevric Ba MPEMEL va EMKOWWVAOEL LE Evav emayyeApatia uyeiog o
ox€on Ue T Aettoupyla TNG CUOKEUNG.

MNAHPO®OPIEZ MNMA THN AZ®AAEIA THZ MATNHTIKHZ TOMOTIPADIAZ

O Bpayiovag DF2 dev gival aodaAng yLa payvnTikh Topoypodia Kol TTPEMEL VA TIOUPAPEVEL EKTOC TOU XWPOU TOU HAYyVNTIKOU
Topoypddou.
OAHTIEZ KAGAPIZMOY

1. Mnv adatpeite mMAnpwc tov Bpaylova DF2 yia kaBaplopd, eKTOC edv oaC To UTOSEIEEL YLATPOG 1) TAPOXOC UYELOVOULKNAG
nepBaAPNC. OL LLAVTEC HE AYKLOTPO KAl BpOXoUC UmopoUv vo AuBoUv yLa val aImoKTHOETE TPOoBACH 0TO ECWTEPLKO
Tou Bpayiova otnv nepintwon kabapLououv.

2. Ot 0AAQYEC TWV KOATOOSETWV MPETEL va yivovTal e 0dnyleg Tou ylatpol 1 ToU OPOXOU UYELOVOULKAG TepiBaAnc.

Eav o kaAtoodEtng AepwBel, ameuBuvBeite otov mMApo)o LYELOVOULKNC TeEpiBaAPNC yla 0dnyleg alAaync.

O Bpayxiovag DF2 pmnopel va kaBaplotel pe éva mavi kat {eotd vepo.

O Bpayxiovag DF2 pmopel va amoAupavOel pe owvomveupa f NILA AVTLROKTNPLELAKA LavTNAAKLOL.

Agev cuvioTwvTtol okANPa KaBopLoTiKa, Omwe N xAwpivn, emeldn o Bpoaxiovag épxetal os otevr) emadn e to S£pual.

Mnv tornoBeteite Tov Bpayiova DF2 og punXavikd oTeEyvwTNPLO. ITEYVWOTE LOVO GTOV 0EPQ.

Mnv BuBilete tov Bpoyiova DF2 o vepd 1 uypd KoBaplopou.

Nowuksuw

AIAPKEIA ENANAXPHZIMONOIHEHE

OAa ta e€aptrpota oxeSlaotnkay yLa xprion and évav acBevr UTIO KAVOVIKEG GUVBNKEG XProng Kal cUPdwva e TIG odnyleg
ylatpoUl A emayyeApartia vysiag. H kavovikn xprion nepthapBavel tv minpn xprion tou Bpayiova DF2 cUudwva pe tic odnyiec.

NAHPO®OPIEZ ANOZTEIPQZHZ

O Bpayiovag DF2 8gv pmopei vo amootelpwOel pe oTUod, OKTIVES yappa, ofsidlo Tou atBuleviou ) aktiveg X. O Bpaxiovag dev
omaltel omooteipwaon mpLv amo tn xpnon.

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ
o O Bpayiovag DF2 dgv amattel €161KO XELPLOUO KATA TN LeTOPOPA ] TNV amobnKkeuaon.
ZHMANTIKH AHAQZH

. Y€ nepintwon onoloudnmote coBopol TEPLOTATIKOU TIOU CUVERN OE OXECN HE TN GUGKEUN, 0 Xprotng r/kat o acBevig
Ba mpénel va avadEépel To nmeplotatiko otnv OrthoPediatrics kal otnv apuodia apyn tng EE tou kpdtoug péAoug n otn
Aloiknon Oepamneutikwy MNpoidvtwy (https://www.tga.gov.au/) otnv omoia Bpiloketal o xpotng fi/kot o aoBevrc.

. Avatpéfte ato eyxelpiblo xpriong yla neplocotepeg mAnpodopies. Eva nAektpoviko avtiypado eival Stabéoiuo otn
StevBuvon https://www.orthopediatrics.com/. MNa va AaBete £va avtiypado tou eyxelptdiov xpriong, KOAESTE TNV
Ouada e€umnpétnong nedatwv tng OrthoPediatrics oto 574-268-6379.

. OL Bpayxloveg DF2 Ba mpémel va eAEyYOVTAL YLt EAATTWLOTA TIPLV ATTO TN XPHoN Kal yla va emaAnBgUeTal n KAtdAAnAn
Slaotacloloynon.
. O Suvauikog Bpaxiovag kataypatog pnplaiov ootol (DF2) kat Ta e€aptUaTA Tou Hmopouv va anoppldBouv ot

oupdwvia pe Toug LoXUOVTEG TOTILKOUC, KPATIKOUG KAl OOOTIOVSLOKOUG KavoviopoUc. Kavéva amo ta e€aptiuata
QUTNC TNG CUOKEUNG SEV €lval avVOKUKAWGLUO.
. MOvo elSIKEUEVOC YLATPOG ) eEmayyeAHATIOC UYELOG HUTOpEL vo TpomomoLosL tov Bpaxiova DF2.

loUAlog 2024
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OrthoPediatrics Corp.
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ORTHOPEDIATRICS® DYNAMIC FEMUR FRACTURE (DF2) SKINNE
BESKRIVELSE

Den dynamiske larbensbruddskinnen (DF2) er en individuelt tilpasset skinne som bestar av flere komponenter, inkludert (alle
eller noen av) fglgende: bekkenbelte, hoftefeste, knefeste, ytterhylse, innerhylse, tunger og fotplate.

MATERIALER

DF2-skinnen er laget av ulike typer metall- og plastmaterialer. Materialene omfatter polyeten med lav tetthet, polypropylen,
rustfritt stal, aluminium, forniklet messing, nylon, trykkfglsomt lim, polyetylentereftalat, tverrbundet polyolefinskum,
polyvinylklorid, borrelas, skumlaminat, polyester og nikkel.

INDIKASJONER FOR BRUK

DF2-skinnen er beregnet for fiksering av larbensbrudd og postoperativ stabilisering hos pediatriske pasienter fra ca. 6 maneder
til 5 ar ved a immobilisere larbenet, kneet og hoften.

KONTRAINDIKASJONER

DF2-skinnen ma ikke brukes hvis det foreligger kontraindikasjoner. Kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:

. Dokumentert eller mistenkt materialfglsomhet.

. Manglende evne til 3 falge behandlingsprotokollen og instruksjoner for pleie

ADVARSLER

. | henhold til fgderal lov er DF2-skinnen kun tillatt solgt av, eller etter ordre fra, en kvalifisert lege eller helsepersonell,
og skal kun brukes som foreskrevet.

o Skal ikke brukes hvis bruddet ikke kan kapsles helt inn i skinnen.

o Ikke fijern delkomponenter fra DF2-skinnen, da de kan utgjgre en kvelningsfare. Sgrg for korrekt montering for a unnga
Igse komponenter i naerheten av sma barn.

J Ikke bruk DF2-skinnen uten en strgmpe under skinnen. Dette forhindrer at huden skades, og forbedrer den generelle
hygienen i Igpet av den tiden pasienten bruker skinnen.

J Skinnen ma brukes 24 timer i dggnet eller etter anvisning fra lege eller helsepersonell.

J Feil bruk av DF2-skinnen kan fgre til darlig tilheling av frakturen, feiltilheling eller manglende tilheling.

. Ekstra forsiktighet bgr utvises ved bruk i forbindelse med apne sar og/eller infeksjoner.

J DF2-skinnen er en gjenbrukbar enhet for én pasient og skal ikke brukes pa flere pasienter.

MULIGE BIVIRKNINGER

Kontakt legen din eller helsepersonell umiddelbart hvis pasienten erfarer noe av det fglgende:

J Hudirritasjon

. Trykksar

J Smerter, ubehag eller unormale opplevelser som skyldes bruk av enheten
. @kt hevelse

. Tegn pa infeksjon

. Feil pa skinnen

Disse risikoene bgr forklares for pasienten. Pasienten bgr kontakte helsepersonell i forbindelse med bruk av enheten.
INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
DF2-skinnen er ikke MR-sikker og skal forbli utenfor rommet der MR-skanneren star.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJON
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Nouvsuw

DF2-skinnen ma ikke fjernes helt for rengjgring, med mindre lege eller helsepersonell har bedt om det. Stroppene til
borrelasene kan Igsnes for a fa tilgang til innsiden av selen for rengjgring.

Du far beskjed av din lege eller helsepersonell om a bytte strgmpe. Hvis strempen blir tilsmusset, ma du kontakte
helsepersonell for a fa instruksjoner om hvordan du skifter den.

DF2-skinnen kan rengjgres med en vaskeklut og varmt vann.

DF2-skinnen kan desinfiseres med sprit eller milde antibakterielle vatservietter.

Sterke rengjgringsmidler, som for eksempel blekemiddel, er ikke & anbefale da skinnen er i naer kontakt med huden.
Ikke legg DF2-skinnen i en mekanisk tgrketrommel. Kun lufttgrking.

DF2-skinnen ma ikke senkes ned i vann eller rengjgringsvaesker.

VARIGHET VED GJENBRUK

Alle delene er laget for a brukes av én enkelt pasient under normale bruksforhold og som foreskrevet av lege
ellehelsepersonell. Normal bruk omfatter bruk av DF2-skinnen hele tiden som foreskrevet.

INFORMASJON OM STERILISERING

DF2-skinnen kan ikke steriliseres med damp, gamma, EtO eller rgntgen. Skinnen trenger ikke sterilisering f@r bruk.

OPPBEVARING OG HANDTERING

DF2-skinnen krever ingen spesiell handtering under transport eller oppbevaring.

VIKTIG ERKLARING

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med utstyret, skal brukeren og/eller pasienten rapportere hendelsen
til OrthoPediatrics og den kompetente EU-myndigheten i medlemsstaten eller legemiddelmyndigheten
(https://www.dmp.no) (Direktoratet for medisinske produkter, DMP) der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Se brukerhandboken for ytterligere informasjon. Elektronisk utgave finner du pa https://www.orthopediatrics.com/.
Hvis du vil ha et eksemplar av brukerhandboken, vennligst ring kundeservicegruppen hos OrthoPediatrics pa 574-268-
6379.

DF2-skinnene bgr kontrolleres for feil innen de brukes, og for a fa verifisert riktig stgrrelse.

Den dynamiske larbensbruddsskinnen (DF2) og tilbehgret kan kastes i henhold til gjeldende lokale, statlige og fgderale
forskrifter. Ingen av komponentene i enheten er resirkulerbare.

DF2-skinnen kan kun modifiseres av en kvalifisert lege eller annet helsepersonell.

Juli 2024

OrthoPediatrics er et varemerke, registrert i USA, for OrthoPediatrics Corp.
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POLSKI

DYNAMICZNA SZYNA ORTOPEDYCZNA NA KOSC UDOWA (DF2) ORTHOPEDIATRICS®
OPIS

Dynamiczna szyna ortopedyczna na ko$¢ udowg (DF2) jest indywidualnie dopasowywang szyng, sktadajgca sie z kilku
elementéw, w tym m.in.: obreczy konczyny dolnej, zawiasu na stawie biodrowym, zawiasu kolanowego, tulei zewnetrznej, tulei
wewnetrznej, jezykdw oraz podparcia stopy.

MATERIALY

Szyna DF2 wykonana jest z réznych materiatéw metalowych i plastikowych. Zastosowano nastepujgce materiaty: polietylen o
niskiej gestosci, stal nierdzewng, aluminium, niklowany mosigdz, nylon, klej przylepcowy, tereftalan polietylenu, sieciowang
piane poliolefinowa, polichlorek winylu, rzepy, laminat piankowy, poliester oraz nikiel.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zadaniem szyny DF2 jest unieruchamianie i stabilizacja po operacji ztamanej kosci udowej u pacjentdéw pediatrycznych w wieku
od okoto 6 miesiecy do 5 lat. Szyna unieruchamia kos¢ udowa, kolano oraz udo.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac szyny DF2 w przypadku jakichkolwiek przeciwwskazan. Przeciwwskazania to m.in.:

J Udokumentowane lub podejrzewane uczulenie na zastosowane materiaty.
o Niezdolno$¢ do przestrzegania protokotu leczenia i instrukcji pielegnacji.

OSTRZEZENIA

. Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz szyny DF2 przez lub na zlecenie wykwalifikowanego lekarza lub pracownika
stuzby zdrowia do uzytkowania wyfacznie we wskazany sposdb.

. Nie wolno uzywaé, jesli catkowite zamkniecie ztamania w szynie jest niemozliwe.

. Nie wolno odtgczaé podzespotéw szyny DF2, poniewaz dziecko moze sie nimi zadtawié¢ w przypadku préby potkniecia.
Zadbac o prawidtowy montaz, aby uniemozliwié dzieciom dostep do luznych elementow.

. Pod szyng DF2 nalezy umiesci¢ odpowiednig poriczoche. Ochroni ona skére przed uszkodzeniem i poprawi ogdlng
higiene w okresie noszenia szyny przez pacjenta.

. Szyna musi by¢ noszona przez 24 godziny na dobe lub zgodnie z zaleceniami lekarza lub innego pracownika stuzby
zdrowia.

. Nieprawidtowe uzytkowanie szyny DF2 moze spowolni¢ leczenie sie ztamania, spowodowaé wadliwy zrost kosci lub
nawet brak zrostu kosci.

. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé w przypadku uzytkowania szyny przy obecnosci otwartych ran lub zakazen.

. Szyna DF2 jest urzagdzeniem wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta — nie moze byé uzywana przez wielu pacjentéw.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia, jesli u pacjenta wystgpi jeden z
ponizszych objawow:

. Podraznienie skory

. Odlezyny

. Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia urzgdzenia
. Powiekszona opuchlizna

o Objawy zakazenia

. Uszkodzenie szyny
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Nalezy wyjasni¢ pacjentowi te zagrozenia. Aby uzyskac informacje na temat obstugi urzadzenia, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Szyna DF2 nie jest dopuszczona do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI) i powinna pozostawac poza
pomieszczeniem, w ktérym znajduje sie aparat do rezonansu magnetycznego.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

1. Nie wolno w petni zdejmowa¢é szyny DF2 w celu jej wyczyszczenia, chyba ze zezwoli na to lekarz lub inny pracownik
stuzby zdrowia. Aby uzyskaé dostep do wewnetrznej czesci szyny w celu jej wyczyszczenia, nalezy odpigc pasy z rzepami.

2. Ponczoche nalezy wymieniac zgodnie z zaleceniami lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia. Jesli ponczocha
ulegnie zabrudzeniu, nalezy skontaktowad sie z lekarzem, aby uzyska¢ instrukcje dotyczgce jej wymiany.

3. Szyne DF2 mozna czysSci¢ za pomocg szmatki i cieptej wody.

4. Szyne DF2 mozna dezynfekowac za pomocga alkoholu do dezynfekcji ran lub tagodnych chusteczek antybakteryjnych.

5. Nie zaleca sie uzywania agresywnych srodkdw czyszczacych, takich jak wybielacze, poniewaz szyna ma bliski kontakt ze
skoéra.

6. Nie wolno umieszcza¢ szyny DF2 w suszarce mechanicznej. Nalezy jg pozostawi¢ do naturalnego wyschniecia na
powietrzu.

7. Nie wolno zanurza¢ szyny DF2 w wodzie ani ptynnych srodkach czyszczacych.

ZYWOTNOSC PRZY KOLEJNYM UZYCIU

Wszystkie czesci zostaty zaprojektowane z myslg o uzytkowaniu przez jednego pacjenta w normalnych warunkach i zgodnie z
zaleceniami lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia. Normalne uzytkowanie oznacza state noszenie szyny DF2 zgodnie z
zaleceniami.

INFORMACIJE DOTYCZACE STERYLIZACII

Szyny DF2 nie wolno sterylizowa¢ parowo, promieniami gamma, ETO ani promieniowaniem RTG. Szyna nie wymaga sterylizacji
przed uzyciem.

PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA
. Szyna DF2 nie wymaga specjalnego przygotowania przed transportem lub przechowywaniem.
WAZNA INFORMACJA

. W przypadku wystgpienia dowolnego powaznego incydentu, ktéry miat miejsce w zwigzku z urzgdzeniem, uzytkownik
i/lub pacjent powinni zgtosi¢ go do OrthoPediatrics oraz do wtasciwego organu UE w danym panstwie cztonkowskim lub
do Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au/), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent zostali
zarejestrowani.

. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Instrukcji uzytkownika. Kopie elektroniczng mozna pobra¢ pod adresem:
https://www.orthopediatrics.com/. Aby otrzymac kopie Instrukcji uzytkownika, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy OrthoPediatrics pod numerem telefonu 574-268-6379.

. Szyny DF2 nalezy sprawdzac przed uzyciem pod katem wad oraz w celu ustalenia ich wtasciwego rozmiaru.
. Dynamiczna szyna ortopedyczna na ko$¢ udowg (DF2) z akcesoriami mozna utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi. Zaden z elementéw wyrobu nie jest przeznaczony do recyklingu.
. Wytacznie wykwalifikowani lekarze lub pracownicy stuzby zdrowia mogg modyfikowaé szyne DF2.
Lipiec 2024

OrthoPediatrics jest zarejestrowanym w Stanach Zjednoczonych znakiem towarowym firmy
OrthoPediatrics Corp.
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SLOVENSCINA

DINAMICNA OPORNICA (DF2) ZA ZLOM STEGNENICE ORTHOPEDIATRICS®
OPIS

Dinamicna opornica (DF2) za zlom stegnenice je individualno namescena opornica, sestavljena iz vec sestavnih delov, vklju¢no z
(vsemi ali nekaterimi) naslednjimi: medenicni obroc, tecaj za kolk, tecaj za koleno, zunanji rokav, notranji rokav, jeziki in plosca
za stopalo.

MATERIALI

Opornica DF2 je izdelana iz razli¢nih vrst kovinskih in plastiénih materialov. Materiali vklju€ujejo polieten nizke gostote,
polipropilen, nerjavno jeklo, aluminij, ponikljano medenino, najlon, lepilo, obcutljivo na pritisk, polietilen tereftalat, zamrezeno
poliolefinsko peno, polivinilklorid, pritrdilne elemente s kavljem in zanko, penast laminat, poliester in nikelj.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Opornica DF2 je namenjena fiksaciji zlomov stegnenice in pooperativni stabilizaciji pri pediatri¢nih bolnikih od priblizno 6
mesecev do 5 let starosti z zagotavljanjem imobilizacije stegnenice, kolena in kolka.

KONTRAINDIKACIE

Ne uporabljajte opornice DF2, Ce obstaja kaksna kontraindikacija. Kontraindikacije vklju€ujejo, vendar niso omejene na:

. Obcutljivost materiala je bila dokumentirana ali se je pojavil sum nanjo.

o NezmoZnost upostevanja protokola zdravljenja in navodil za nego.

OPOZORILA

o Zvezni zakon omejuje prodajo opornice DF2 na kvalificiranega zdravnika ali ponudnika zdravstvenega varstva ali na
njegovo narocilo in se uporablja le, kot je predpisano.

. Ne uporabljajte, ¢e zZloma ni mogoce v celoti inkapsulirati v opornici.

. Ne odstranjujte podkomponent opornice DF2, ker lahko predstavljajo nevarnost zadusitve. Poskrbite za pravilno
sestavljanje, da preprecite pojav ohlapnih komponent v bliZini majhnih otrok.

. Ne uporabljajte opornice DF2 brez nogavice pod opornico. To bo preprecilo poskodbe koZe in izboljSalo splosno higieno
med obdobjem bolnikove uporabe opornice.

. Opornico je treba nositi 24 ur na dan ali v skladu z navodili zdravnika ali zdravstvenega delavca.

. Nepravilna uporaba opornice DF2 lahko povzrodi slabo celjenje zloma, napacno zras¢anje ali nezarascanje.

. Pri uporabi opornice z odprtimi ranami in/ali okuzbami je potrebna posebna previdnost.

. Opornica DF2 je pripomocek za veckratno uporabo za enega bolnika in se ne sme uporabljati na ve¢ bolnikih.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Nemudoma se posvetujte s svojim zdravnikom ali zdravstvenim delavcem, e se pri bolniku pojavi kar koli od naslednjega:

. DraZenje koze

o Prelezanine

. Bolecina, nelagodje ali nenormalni obcutki zaradi prisotnosti pripomocka
. Povecana oteklina

. Znaki okuzbe

. Napaka opornice

Ta tveganja je treba pojasniti bolniku. Bolnik se mora z vprasanju o delovanju pripomocka, obrniti na zdravstvenega delavca.
VARNOSTNE INFORMACIJE ZA MRI

Opornica DF2 ni varna za MR in naj ostane zunaj sobe z MRI skenerjem.
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NAVODILA ZA CISCENJE

1. Ne odstranjujte opornice DF2 zaradi ¢is€enja v celoti, razen ¢e vam tako naroci zdravnik ali izvajalec zdravstvenih
storitev. Trakove s kljukicami in zankami lahko odpnete za dostop do notranjosti opornice za namene cisc¢enja.
2. Zamenjavo nogavice vam bo narodil va$ zdravnik ali zdravstveni delavec. Ce se nogavica umaze, se obrnite na svojega

zdravnika za navodila za zamenjavo.

Opornico DF2 lahko odistite s krpo in toplo vodo.

Opornico DF2 lahko razkuzite z alkoholom ali blagimi antibakterijskimi robcki.
Mocna Cistila, kot je belilo, niso priporocljiva, saj je opornica v tesnem stiku s koZo.
Opornice DF2 ne dajajte v mehanski susilnik. Posusite samo na zraku.

Opornice DF2 ne potapljajte v vodo ali Cistilne tekocine.

NouksWw

ZIVLIENJSKA DOBA ZA PONOVNO UPORABO

Vsi deli so bili zasnovani za uporabo pri enem bolniku pod obic¢ajnimi pogoji uporabe in po navodilih zdravnika ali zdravstvenega
delavca. Obicajna uporaba vklju€uje stalno noSenje opornice DF2, kot je predpisano.

PODATKI ZA STERILIZACUO

Opornice DF2 ni mogoce sterilizirati s paro, gama, ETO ali rentgenskimi zarki. Opornica ne zahteva sterilizacije pred uporabo.
SKLADISCENJE IN ROKOVANJE

. Opornica DF2 ne zahteva posebnega ravnanja med transportom ali skladis¢enjem.

POMEMBNA IZJAVA

. V primeru kakrsnega koli resnega incidenta, ki se je zgodil v zvezi z napravo, mora uporabnik in/ali pacient incident
prijaviti OrthoPediatrics in pristojnemu organu EU drZave ¢lanice ali Upravi za terapevtske proizvode
(https://www.tga.gov.au/), v kateri ima uporabnik in/ali bolnik bivalisce.

. Za dodatne informacije glejte uporabniski prirocnik. Elektronsko kopijo najdete na https://www.orthopediatrics.com/.
Za pridobitev izvoda uporabniSkega prirocnika pokli¢ite skupino za pomoc strankam pri OrthoPediatrics na 574-268-
6379.

. Opornice DF2 je treba pred uporabo preveriti glede napak in preveriti ustrezno velikost.

. Dinamicna opornica (DF2) za zlom stegnenice in dodatno opremo lahko odstranite v skladu z veljavnimi lokalnimi,
drzavnimi in regionalnimi predpisi. Nobenega od sestavnih delov naprave ni mogoce reciklirati.

. Samo usposobljen zdravnik ali zdravstveni delavec lahko spreminja opornico DF2.

Julij 2024

OrthoPediatrics je blagovna znamka, registrirana v Zdruzenih drzavah Amerike, OrthoPediatrics Corp.
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