KAYTTOOHIJE

Postoperatiivinen hoitokenka

1. Laitteen tunnistetiedot

Laitteen nimi: Postoperatiivinen hoitokenkasarja
Riskiluokka: | (MDR 2017/745)

CE-merkinta: Kylla

Ladkinnallinen laite: Ei-invasiivinen, ei-aktiivinen
Kayttotapa: Ulkoinen, potilaskohtainen

2. Laitteen kuvaus ja toiminta

Postoperatiivinen hoitokenka on jalkaan puettava laakinnallinen laite, jonka tarkoituksena on suojata jalkaa,
keventda kuormitusta ja ohjata painon jakautumista leikkauksen, vamman tai hoitotoimenpiteen jalkeen.

Kengan rakenne mahdollistaa osapainovarauksen seka jalan kuormituksen kohdentamisen joko etu- tai
takaosaan mallista riippuen. Tarrakiinnitys mahdollistaa sdadettavan istuvuuden sidokset ja turvotuksen
huomioiden.

3. Kayttotarkoitus
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhuollossa ja kotihoidossa seuraavissa tilanteissa:
e Leikkauksen jdlkeinen hoito ja mobilisaatio
e Sidosten ja turvotuksen suojaaminen
e Varvasmurtumien hoito
e Jalkapdydan vammat
e Pehmytkudostoimenpiteet
e Diabeettisen jalan hoito

e Jalan postoperatiivinen toipuminen

4. Kayttdja ja potilasryhma

Kayttaja:
e Terveydenhuollon ammattihenkil6 (ensisovitus ja ohjaus)
e Potilas (ohjatun kayton mukaisesti)

Potilasryhma:
e Aikuispotilaat

e Ei pediatriseen kayttoon



5. Vasta-aiheet (kontraindikaatiot)

Laitetta ei saa kayttaa, jos:

jalassa on avoin haava

potilaalla on tunnettu allergia tai yliherkkyys jollekin laitteen materiaaleista

6. Varoitukset ja varotoimet

Ensisovituksen ja kayton ohjauksen tulee tapahtua patevan terveydenhuollon ammattilaisen
toimesta.

Laitetta ei saa kayttaa, jos vaikutusalueelle on levitetty linimentteja, salvoja, geeleja tai muita
paikallisia valmisteita.

Laitteen kaytto edellyttdd saannollista ihon ja verenkierron tarkkailua, erityisesti potilailla, joilla on
diabetes, laskimoiden vajaatoiminta tai neuropatia.

Haittavaikutusten ilmetessa laitteen kayttoé on keskeytettava ja potilas arvioitava.
Laitteen ulkopohja voi olla liukas kosteilla pinnoilla tai ulkokdytossa talviolosuhteissa.

Laite on potilaskohtainen eika sita saa kadyttda uudelleen toisella potilaalla risti-infektioriskin vuoksi.

7. Kayttéohje

7.1 Sovitus

Valitse oikea koko siten, ettd varpaiden eteen jda noin 1-1,5 cm vapaa tila.
Aseta jalka kenkdan huolellisesti huomioiden sidokset ja turvotus.

Kiinnita tarrakiinnitykset tasaisesti ilman liiallista kiristysta.

7.2 Kuormitusperiaate

Hoitokenkaa ei kuormiteta kuten tavanomaista jalkinetta, vaan sita kaytetdaan osapainovarauksella.

Etukeventeinen malli (S 212 /S 213 / S 312):

Painopiste kantapaalla

Askelrullausta ei tehda loppuun saakka

Takakeventeinen malli (S 211 / S 311):

Painopiste jalan etuosalla

Rullausaskellus sallittu

Kayttoa suositellaan yhdessa kyynarsauvojen tai muun kavelyapuvalineen kanssa.



8. Jalkiseuranta ja haittavaikutukset

Potilaan ihon kuntoa, verenkiertoa ja kuormitusta tulee seurata sdaannoéllisesti.
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

e ihon arsytys
e painealueet
e kipu tai puutuminen

Haittavaikutusten ilmetessa kaytto on lopetettava ja otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

9. Puhdistus ja huolto
e Sulje kaikki tarrakiinnitykset ennen pesua.
e Konepesu enintdaan +40 °C.

e Tasokuivaus huoneenlammaossa.

e lingota
e kuivata kuivauskaapissa tai kuivausrummussa
o  kayttada kloorivalkaisua

Laitteen kunto ja tarrakiinnitysten toimivuus tulee tarkistaa saannéllisesti.

10. Materiaalit
e Paallinen: puuvilla—polyesterikangas
e Ulkopohja: polyuretaani, EVA + solukumi tai TR-kumi
e Sisdpohja: EVA
e Tarrakiinnitykset: nylon
EVA = eteenivinyyliasetaatti

TR-kumi = termoplastinen elastomeeri

11. Sailytys ja kuljetus
e  Sailyta kuivassa ja viiledssa tilassa
e Suojaa suoralta auringonvalolta

e  Sailyta alkuperaispakkauksessa



12. Havittdminen
e Pakkausmateriaalit: kartonkikerays

o Kaytetty laite: sekajate paikallisten maardysten mukaisesti

13. Vaaratilanneilmoitukset

Mahdolliset vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava:
e kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (Suomessa Fimea)
e valmistajalle info@pirka-kenka.com

lImoitusohjeet:
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ilmoita-vaaratilanteesta

14. Valmistaja

Valmistaja: Pirka-Kenka, Eevantie 2a, 35320 Hirsila
Puh. 03 3341951, sp. info@pirka-kenka.com

Tuotekohtaiset ohjeet www.pirka-kenka.com
https://www.pirka-kenka.com/tuote-osasto/postoperatiiviset-hoitokengat/
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