1U — Suporte para Tornozelo BREG - reg 10392060065 — rev.01 — 17/09/2015

1- InstrucBes de Uso Suporte de Tornozelo Vectra

A. Colocacao do revestimento de espuma na perna.

Posicionar o paciente sentado com as pernas dobradas, pés apoiados no chdo. Envolver a
area da dobra do pé superior ao peito do pé com o revestimento e envolver a perna com o
revestimento lateral e apertar bem ajustado os painéis.

B. Deslizar o solado com os suportes laterais de tornozelo sobre a perna de baixo para cima.

C. Fechar as Tiras.

Iniciar com as tiras 1 e 2 préximas dos dedos do pé. ( As tiras podem ser cortadas para
encurta-las. Para isto, retirar a fivela da extremidade , cortar no tamanho desejado, recolocar a
fivela).

D. Posicionar o solado com as hastes laterais alinhadas com os maléolos (0ssos do tornozelo)

E. Retirar as placas de papeldo (protetores) das hastes laterais e descarta-las.
Encaixar as hastes ao revestimento. Pressionar firmemente.

F. Fechar as Tiras e fechar as tiras 3 a 5 restantes.

Opcional: Para uma méxima fixagcao do revestimento e conforto do paciente, acoplar os
ganchos de 38 mm ao revestimento de espuma dos maléolos ( ou na sola da bota).

Remocéo do Clip Opcional de Calcanhar : Puxar o Clip de Calcanhar.

Substituicdo do Clip Opcional de Calcanhar: Levantar a sola da bota o prato de apoio do pé.
Deslizar o Clip de Calcanhar para seu lugar usando as ranhuras guias. Liberar o prato de apoio
do pé e a almofada e empurrar o clip para seu lugar apropriado.

Uso e Cuidados com o Suporte de Tornozelos Vectra

- ApGs a aplicagéo inicial, o Suporte para Tornozelo Vectra pode ser removido e reaplicado
sem a remogao do revestimento da bota.

- Lavar manualmente com sabdo suave o revestimento e as tiras. « Secar ao ar.

N&o colocar o revestimento e as tiras numa maquina de secar.

- Os revestimentos extras com as tiras para reposicdo, sdo disponiveis. Consultar a Assisténcia
Técnica da Orthofix.

2- Instrucdes de Uso Suporte de Tornozelo Venture Air

Aplicagdo Inicial - somente por um profissional de satude habilitado

A. Calcar uma meia de compresséo de algodao

B. Aplicar revestimento de espuma e camara de ar interno a perna

Posicionar o paciente sentado com as pernas dobradas, pés apoiados no chdo. Colocar os pés
do paciente no revestimento de espuma de tal forma que o calcanhar esteja posicionado na
abertura da parte porterior da cAmara de ar.

C. Fechar bem ajustado ambos os lados do revestimento de espuma.

D. Deslizar o suporte de tornozelo sobre a perna de baixo para cima.

Notar que a valvula para encher de ar é acessivel na parte posterior do suporte para tornozelo
Air Walker, entre as tiras 3 e 4.

E. Posicionar o suporte para tornozelo Air Walker com as hastes verticais laterais centralizadas

sobre 0 maléolo (osso do tornozelo).
N&o remover ainda as tiras de papelao.
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F. Apertar as tiras
Iniciar com as tiras 1 e 2 préximas aos dedos dos pés.

G.Apertar as tiras restantes
As tiras 3, 4 e 5.

H. Remover as tiras de papeldo localizadas dentro das hastes verticais.

I. Encher a Camara de Ar Interna com ar
Acessar a valvula para encher de ar na parte traseira do revestimento de espuma entre as tiras
3 e 4. Inserir o tubo plastico do dispositivo de inflacdo na valvula para encher de ar.

J. Bombear o bulbo manual no dispositivo de inflagdo aproximadamente 5 vezes para obter o
ajuste apropriado, conforto e compresséao. O profissional de salde habilitado deve instruir
sobre como obter o ajuste apropriado, conforto e compresséao durante a reaplicacdo. Tampar a
valvula cheia de ar com o plugue fornecido.

K. Almofadas opcionais podem ser posicionadas para acomodar excesso de espago em ambos
os tornozelos ou para fornecer o alcolchoamento sobre a parte alta do joelho ou ao redor do
lado externo da area do calcanhar/aquiles.

L. Remocgéo ou Reaplicagao

Sob prescricédo especifica e instru¢des do profissional de saude habilitado, o suporte de
tornozelo Air Walker pode ser removido e reaplicado sem a remocao do revestimento de
espuma ou a camara de ar esvaziada do suporte de tornozelo. A cAmara de ar é esvaziada
apertando entre os dedos a valvula para encher de ar. Nao é necessario remover todo o ar na
camara.

Uso e Cuidados com o Suporte de Tornozelos Air Venture

« O revestimento de espuma pode ser ajustado com tesouras quando necessario.

« Lavar manualmente com sab&o suave o revestimento de espuma, a camara de ar, e as tiras.
» Secar ao ar.

N&o colocar o revestimento de espuma, a camara de ar, e as tiras numa maquina de lavar.

» A meia de compressao de algodéo é lavavel em maquina.

 Os revestimentos extras de espuma, tiras de ajustes e cAmara de ar para reposi¢éo, sao
disponiveis. Consultar a Assisténcia Técnica da Orthofix.

3- Instrucdes de Uso Suporte de Tornozelo CRMO Controlled Range of Motion
INSTRUCOES DE USO

1-) Podem ser inseridas almofadas para acomodar espagos extras de ambos lados do
tornozelo ou no calcanhar. A almofada maior pode ser posicionada sobre o peito do pé.

2-) Colocar o pé e a perna dentro do revestimento (concha) com o calcanhar posicionado
firmemente sobre a traseira . Fechar o revestimento bem apertado, da esquerda para a direita,
prendendo os fechos de velcro.

3-) Posicionar o calcanhar do pé contra a sola da bota. As hastes devem ser posicionadas
sobre na linha média do tornozelo . Pressionar as hastes verticais.

Nota: As hastes verticais devem acompanhar as curvas da perna. Se necessario as hastes
podem ser entortadas para esta finalidade. Usar a borda de uma mesa para entortar as hastes.

4-) Quando necessario, painéis Anteriores e Posteriores opcionais fornecem suporte adicional.
Posicionar os painéis Anteriores e Posteriores a ndo menos que 2,5 cm acima da junta do
tornozelo para evitar pressédo enquanto andar.

Nota: Se necessario, recortar os painéis com uma tesoura forte .
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5-) Apertar as tiras do pé. Apertar entdo as trés tiras, alternando as direcdes e apertar.

6-) Apos fixacdo do Suporte de Tornozelo CRMO, determinar o angulo requerido de
dorsiflexdo e flex&o plantar. Usar uma chave allen para ajustar os parafusos limites.

Nota: Ver as instrugdes de ajuste da dobradica abaixo.

InstrucBes de Ajuste da Dobradica

Uma volta completa (360°) do parafuso de ajuste equivale a 5° de movimento do tornozelo.

AJUSTE DE MOVIMENTO FIXO

1- Ajuste Neutro : - 90° - Girar ambos parafusos frontais e posteriores igualmente, até que as
hastes verticais fiquem perpendicular ao chéo.

2- Dorsiflexao : Afrouxar os parafusos frontais, posicionar as hastes para a frente e apertar
novamente quando a posicdo desejada tiver sido obtida.

3- Flexao Plantar : Afrouxar os parafusos posteriores, posicionar as hastes para tras e apertar
novamente quando a posicdo desejada tiver sido obtida.

AJUSTE DE MOVIMENTO LIMITADO

1- A partir do ajuste neutro, afrouxar os parafusos frontais e posteriores uma volta completa
para criar um movimento limitado de 5° de Dorsiflexdo e 5° de Flexao Plantar.

2- Para permitir um aumento na Dorsiflexdo para 10°, afrouxar os parafusos frontais uma volta
completa.

3- Para um movimento ilimitado de 22,5 ° de Dorsiflexdo e 22,5° de Flexdo Plantar, afrouxar
completamente os parafusos frontais e posteriores. Isto permitira uma faixa total de 45° no
angulo de movimento do tornozelo.

4- Instrucdes de Uso Suporte de Tornozelo Pin Cam

1. Colocar o pé e a perna dentro do revestimento macio com o calcanhar firmemente para tras;
€ recomendado o0 uso de uma meia.

2. Aimofadas podem ser inseridas para acomodar 0 espago extra em ambos os lados do
tornozelo ou nos calcanhares. A almofada de aba larga deve ser posicionada sobre o topo do
pé antes de segurar o revestimento.

3. Fechar o revestimento firmemente segurando as fivelas de Velcro.

4. Posicionar o calcanhar do pé contra a parte de tras da bota oscilante. O suporte vertical deve
ser posicionado na linha média sobre o tornozelo.

5. Pressionar o suporte vertical contra o revestimento. Se houver uma pequena sobreposicao,
posicionar o suporte vertical sob a sobreposicao. (Isto permitird mais tarde a remocéao do
suporte sem a mudancga da posicao do suporte vertical).

6. Posicionar as tiras tibiais de modo alternado e prender todas as tiras.

7. Determinar o &ngulo requerido de dorsiflexdo e/ou flexdo plantar e ajustar de acordo com as

instrucdes abaixo. Nota: Os ajustes devem ser executados por um clinico diretamente
envolvido com o paciente.
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8. Os suportes verticais devem ser contornados no paciente individual se requerido. A borda da
mesa ou cadeira pode ser usada para auxiliar no contorno.

Tornozelo fixado

A tornozeleira Pin Cam é fornecida na posi¢éo neutra (O°). Se uma posicao fixa difernete da
neutra for desejada, observar o seguinte:

1. Remover o parafuso da tampa inferior e girar a cobertura 180°, expondo o parafuso da
tampa superior. Soltar mas nao remover o parafuso da tampa superior.

2. Girar a cobertura para permitir a remocao dos dois pinos limitadores. Os pinos podem ser
facilmente empurrados para fora por tras.

3. Notar as marcacdes angulares da parte do disco da articulacéo do tornozelo e substituir os
pinos nos orificios apropriados, por exemplo 15-15 para a flexdo plantar 15°.

4. Reapertar o parafuso da tampa superior.

5. Girar a tampa plastica até a abertura virar para baixo. Substituir o parafuso da tampa inferior.

Movimento Livre ou Limitado
1. Remover o parafuso hexagonal superior para girar a cobertura da articulagédo.

2. Girar a cobertura para permitir a remocao dos dois pinos limitadores. Os pinos podem ser
facilmente empurrados para fora por tras.

3. Selecionar os orificios apropriados dos limitadores para movimentacéo limitada. Para
movimento livre, 0s pinos nao sdo reposicionados.

4. Nao reapertar o parafuso da tampa superior para os ajustes do movimento livre ou limitado.
5. Girar a cobertura plastica até a abertura virar para cima. Substituir o parafuso hexagonal.

Matérias Primas utilizadas:
Moldura da estrutura  Aluminio
Tiras para Fixacgao: Tecido de Poliéster

Revestimento Almofadado : Tecido Poliéster / Nylon ou Tecido Neoprene

Produto Nao Estéril
Prazo de Validade: indeterminado

Os Suportes para Tornozelo devem ser armazenados em locais protegidos de umidade e sob
temperatura entre 0°C e 50°C

- Adverténcias do Suporte de Tornozelo Modelo Vectra
«: Ler cuidadosamente as instrucdes e as adverténcias antes de usar.

« N&o retirar o suporte para tornozelo a menos que instruido pelo seu médico.

« Este dispositivo ndo prevenira ou reduzira todos os danos A reabilitacdo e a modificacdo da
atividade sdo também uma parte essencial de um programa de tratamento seguro.

« Se sentir aumento na dor, inchago ou quaisquer reac¢des adversas enquanto estiver usando
este produto,consultar imediatamente seu médico.

» Tomar precaucdes apropriadas enquanto estiver andando sobre superficies deslizantes,
terreno irregular ou qualquer outra condigdo apropriada quando o exercicio de cuidado for
necessario.

« N&o dirigir um veiculo motor ou veiculo movido pelo homem enquanto estiver usando esta
tornozeleira.
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« Para uso de um Unico paciente somente. A sola externa pode deteriorar com usos multiplos.
A garantia do produto é de 90 dias.

Adverténcias do Suporte de Tornozelo Modelo Venture

- Ler cuidadosamente a adverténcias e as instru¢des de uso/cuidado antes de usar.

- Aplicacao inicial para ser executado por somente um profissional de saude licenciado. A
remocao de paciente e a reaplicacao deve ser conforme a ordem especifica e instrugao do

profissional de saude licenciado.

- Este dispositivo ndo prevenira ou reduzird todos os danos. A reabilitagédo e a modificagcdo de
atividade sdo também uma parte essencial de um programa de tratamento seguro.

- Se for sentido aumento da dor, inchago ou quaisquer rea¢cdes adversas enquanto estiver
usando este produto, consultar imediatamente seu médico.

- Tomar precaucdes apropriadas quando estiver andando sobre superficies escorregadias,
terreno irregular ou qualquer outra condicdo apropriada onde um cuidado extra parecer
necessario.

- N&o operar um veiculo motorizado ou veiculo movido por pessoa enquanto usar este suporte
de tornozelo.

- Para uso somente de um Unico paciente. A sola exterior pode deteriorar com usos multiplos.
A garantia do produto é de 90 dias.

- O dispositivo contém latex — Nenhum componente entra em contato com a pele.

- Usar sempre uma meia de compressao de algod&o ou outra protecdo sobre a pele. Nao
permitir contato direto entre a pele e a cAmara de ar interna.

- Se a camara de ar ndo segurar a pressao ou observar vazamentos, consultar imediatamente
0 médico.

Adverténcias do Suporte de Tornozelo Modelo CRMO
« Somente para 0 uso em um Unico paciente.

 Se sentir aumento na dor, inchago ou quaisquer reac¢des adversas enquanto estiver usando
este produto,consultar imediatamente seu médico.

« Ler cuidadosamente as instru¢des e as adverténcias antes de usar.

« Este dispositivo ndo prevenira ou reduzird todos os danos A reabilitacdo e a modificagédo da
atividade sdo também uma parte essencial de um programa de tratamento seguro.

« Consultar seu médico considerando a seguranca e o nivel de atividade apropriado enquanto
estiver usando este dispositivo.

Adverténcias do Suporte de Tornozelo Modelo Pin Cam

- Ler cuidadosamente a adverténcias e as instru¢des de uso/cuidado antes de usar.

- Nao retirar o suporte para tornozelo a menos que instruido pelo seu médico.

- Adverténcia: Este dispositivo ndo prevenira ou reduzird todos os danos. A reabilitacdo e a
modificacao de atividade sédo também uma parte essencial de um programa de tratamento
seguro.

- Adverténcia: Se for sentido aumento da dor, incha¢o ou quaisquer reacdes adversas
enguanto estiver usando este produto, consultar imediatamente seu médico.
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- Adverténcia: Tomar precauc¢des apropriadas quando estiver andando sobre superficies
escorregadias, terreno irregular ou qualquer outra condi¢éo apropriada onde um cuidado extra
parecer necessario.

- Adverténcia: Ndo operar um veiculo motorizado ou veiculo movido por pessoa enquanto usar
este suporte de tornozelo.

- Cuidado: Para uso somente de um Unico paciente. A sola exterior pode deteriorar com usos
multiplos. A garantia do produto é de 90 dias.

- Cuidado: O dispositivo contém latex — Nenhum componente entra em contato com a pele.

Contra-Indicacfes e Efeitos Adversos: Nao se Aplica
Fabricado por:

BREG INC

2611 Commerce Way, Vista, Califérnia - Estados Unidos - 92081
Importado e Distribuido por:

ORTHOFIX do Brasil Ltda.

Rua Alves Guimaraes, 1216 - Pinheiros

Sao Paulo - SP - CEP: 05410-002

CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA.: 10392060065

Responséavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves — CREA-SP: 5063016170

Informacdes ao Consumidor: Fone: (011) 3087-2266
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