= LODZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Pecoperacijas perioda cela ortoze ar pakapenisku locitavas kustibas regulesanu

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lieto§anas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek$ minéto Noteikumu prasibam. Tas merkis ir nodro$inat atbistosu un
dro$u mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES

Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir bruces, pietakumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspie$anas. Ja rodas Saubas par izstradajuma
izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta
sastavu uz iek$@jas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no ta
sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma.
Nelietot tie§a saskare ar atvertam briacem.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir
jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika
veiktos iestatijumus. Razotajs nenes athildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits
neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi,
razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam.
Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties
ar savu arstu, bet ipasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un
kompetentam iestadém jusu valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja
pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.24045

Izmérs viens izmérs

Sinu garums, cm 56

Krasa peleka

Piemérots labajai un kreisajai kajai
KOPSANA

2 Nedrikst balinat & Nedrikst kKimiski tirit

2 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét velas zavétaja

we Mazgasanas noradijumi:

Sinas: mazgat ar sikli samércétu silta ddent ar maigam ziepém; nosusinat ar dranu.
Polstergjums: nonemt polster&jumu un mazgat silta Gdeni, izmantojot maigas ziepes;
zavet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

+ Pécoperacijas arsteSana, kad ir nepiecieSama cela fleksijas - ekstensijas kontrole (saiSu rekonstrukcija,
Friekséjé lielais liela kaula izauguma (apophysis) transpozicija, augsstilba distalas tresdalas lizumi,
ielais liela kaula proksimalas treSdalas lizumi, patellas lizumi, stiepéjcipslu bojajumi)

+  Cela meZgijumu péctraumatiska apripe

+ Varus / valgus deformaciju augsstilba un apakstilba osteotomijas

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinamas -

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Vieglas aIuanga sakauséjuma reguléjamo Sarniru $inas ar integrétam siksnu cilpam.

+ Jauns ,PUSH&SET"- fleksijas/ekstensijas reguléSanas Sarnirs izgatavots no poliméra materiala un

ir viegli un intuitivi reguléjams:

- Fleksija: no -10° Iidz + 120° ar 10° soli;

- Ekstensija: no - 10° lidz + 90° ar 10° soli;

- lespéja atri blokét locTtavu ar specialu spiedpogu no -10° lidz + 90° ar 10° soli;

Nonémams un mazgajams kondila aizsagrpolsteris;

« Polsteri izgatavoti no MTP (moltopréns) putam lai ierobezotu izstradajuma nobidi nésasanas
laika un aizsargat kaju no tiesa kontakta ar Sinam; par cik polstergjums ir uzlikts tikai no arpuses,
polsterus var piegriezt labakai pielagosanai kajas virsmai;

« Ortozi _iesd)é'ams saisinat izmanto{ot iegr_avétas vadIinijas uz stieniem.

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA UN PIELAIKOSANA

1 Atvériet visas siksnas un Tslaicigi piefikséjiet tas ap sevi.

2 Atdaliet polster&jumu no Sinam, kuram piestiprinatas siksnas.

3 Novietojletgolsteréjumu ta lai vin$ ciesi pie?u! pie kajas, nostiprinot to no priek3as ar attiecigajam
Velcro® aizdarém: no sakuma augsstilba polster&jumu, péc tam ikru polstergjumu (zim.A). Lai

novietotu polsteréjumu optimala augstuma, nolieciet ortozi blakus kajai. Ja nepiecieSams,

polster&jums var tikt saisinats ta lai to pielagot pacienta kajam (safsiniet polster&jumu gar
tievakam dalam t3, lai tas pareizi nosédz kaju un nenaks pats vala).

Veidojiet Sinas (tas saliekot), un pielagojot pacienta kaju formai (zim.B).

Noregulgjiet fleksiju un ekstensiju, ka tas ir aprakstits (]punkti 10-12, nod. $arniru regulésana):

veiciet So darbibu uz abiem Sarniriem.

6 Piestipriniet Sinas pie polsteriem (zim.C): §inam jaseko kajas medialai Iinijai un Sarniriem jabt

ielidzinatiem ar cela blodinu t3, lai tie atrastos uz kondiliem.Sinu pielidzinasanai kajas medialai
inijai izmantojiet, ka atskaites punktus, lateralo potiti un lielo grozitaju (trochanter major).

Nodrosiniet lai Velcro® siksnas perfekti pielidzinatos attiecigiem polsteriem.

Parliecinieties ka abi $arniri ir uz vienada augstuma.

Nostipriniet Velcro® siksnas, péc vinu izvilk§anas caur attiecigajam cilpam (zim.D-E): sakuma

nostipriniet augSstilba siksnas, sakot ar tuvako celim; péc tam turpiniet ar ikru siksnu

nostiprinasanu. Pievelciet siksnas t3, lai izslégtu ortozes vertikalo nobidi.

PIEZIME: Sinu saliek$anas procedru javeic ar rokam, izmantojot skrivspiles vai noliekot tas uz

gttieci_%i noapalotu parocigu priek§metu (krésls, gultas mala utt.); neizmantojiet savu celi ka sviru.

SARNIRU REGULESANA

10 Noregulét fleksiju (saliek$anu) (zim.F1):

« Velciet regulgjoso spriidratu uz aru

+ Grieziet to lidz centralais iegriezums sakrit ar vélamo fleksijas pakapi

« Atlaidiet regul&joso zobratu iespiezot zobus sprauga
11 Noregulét ekstensiju (atliek$anu) (zim.F2):

« Velciet regulgjos$o sprudratu uz aru

« Grieziet to iz centralais iegriezums sakrit ar vélamo ekastensijas pakapi

+ Atlaidiet reguléjoSo zobratu iespiezot ta zobus sprauga
12 Sarnira blokésana (zim.F3):

+ Pagrieziet $amiru lidz blokéSanas poga sakrit ar vélamo fleksijas un ekstensijas pakapi (oranza skala)
.+ lzmantojiet spiedpogu, lai nofiksetu pogu viet3, liekot zobiem iekerties paredzétaja sprauga.
SINU SAISINASANA
Ja nepiecieSams, saisiniet $inas ( vadatzimes ir paraditas uz zZim.G):

13 Nonemiet polstergjumu (augsstilba vai ikru) no $inam.

14 Nonemiet siksnas no pedéjam cilpam.

15 Novietojiet $inu uz darba galda ta, lai mala batu viena [imen ar $inas rievam (kas sakrit ar vélamo
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arumu).Spiediet uz leju, lidz ta saplist.
16 Parbaudiet lai likvidétu jebkadu neatbilstibu.
17 lespraudiet siksnas cilpas.
18 Novietojiet polstergjuma apmali pareizaja augstuma
REKOMENDACIJAS PACIENTAM
Lai atvieglotu nekustigas locitavas mazgasanu, nenonémot ortozi, tiek rekomendéts:
+ Atveriet augséjo dalu ( siksnas un posteréjums) un nomazgajiet augsstilbu
* Aizveériet augsejo dalu _ L
+ Atveriet apaksejo dalu (siksnas un polstergjumu) un nomazgajiet kaju
+ Aizvériet apaksejo dalu
+ Pievelciet siksnas, lai nepielaut ortozes vertikalo nobidi
+ Locitavas mazgasanai més rekomendéjam pielietot mitru sakli
- Saja dokumenta ietvertie apraksti un atteli ir paredzeti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO NUHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

OpTe3 Ha KoNeHHblii cycTaB (nocneonepaunoHHbIii, TenecKonuyecKuii)

LOEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU

IMpounssoauTens B nnLe koMmnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeI UCK/THOUMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 370 MeAMLMHCKOE WU3fenue knacca |, 1 U3roToBNeHO B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsIMKU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 9T1 MHCTPYKLMM 6biNW NOATOTOB/EHbI B COOTBETCTBUN C OCHOBOMONAralowWwumMm
NPUHLMNAMK, YOMSHYTbIMK Bbilwe. OHU NpeaHasHayeHbl ANs o6ecneyeHns Haanexaluero 1 6esonacHoro
MCNO/b30BaHNs MEAULMHCKOTO U3JEeNHs.

TOPIrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - aTo 3aperucTpupoBaHHas Toproas Mapka komnanum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsikeHne, cosaaBaemoe U3feNneM He AOMKHO CAABMNBATL MOBPEXAEHHbIE Y4aCTKI KOXU UK OMyXOnu.
He pekoMeHyeTCs CMLIKOM NepeTsruBaTh M3fenue Bo U36eXaHue HeXenarenbHoro JaBneHns Ha HepBHble
11 COCYAMUCTbIE OKOHYaHUS. B cnyyae BO3HUKHOBEHIUSI COMHEHMIA B NPUMEHEHUM U3[enus 06paTUTECh K Bpauy,
(u3noTepaneBTy, TEXHUKY-OpTONefy. BHMMaTeNbHO NpouTUTe COCTaB NPOAYKTa Ha BHYTpeHHelt aTukeTke; HE
Mcnonb3yiiTe NPOAYKT B C/lyyae HEMepeHOCMMOCTU WK annepriv Ha OfMH UM HECKONBKO KOMMOHEHTOB,
BXOASILUMX B €r0 COCTaB. He HOCUTE YCTPOICTBO B HEMOCPELCTBEHHON OAM30CTU OT OTKPLITOMO MAMEHU U
CUMbHbIX 9N1EKTPOMArHUTHbIX Noneit. He NpUMeHATbL NPy NPSMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMI paHaMmy.
MPEAYNPEXEHUE

970 MeAMLIMHCKOE NPUCNOCOGEHME LOMKHO GbITb BbIMMCAHO BPaYoM Wiu hU3N0TEPANEBTOM U HANIOXEHO
TEXHWUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAVBMAYaIIbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLmeHTa. NMpaBunbHoe NpUMeHeHe
U3fenvs HeobxoauMo Ans obecnieyeHns ero aGheKTMBHOCTU. Bce M3MEHEHUs KOHCTPYKLMM AOMKHbI 6biTb
HasHaueHbl BpayoM/GuU3noTepaneBToOM/TEXHUKOM-OpTONeA0M. [1pon3BOAMTENDb HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
B C/lyyae HeHa/1eXxalLiero 1Cronb3oBaHMs M3fenis. PeKoMeHfyeTca MCosb30BaTh TONbKO AN1S OAHOTO NaLMeHTa,
B NPOTUBHOM Cllyyae NMPOV3BOAMTENb CHUMAET C Ce6s BCAKYHO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBAsICh Ha TPEGOBAHMSX K
MEAVLIMHCKIAM M3LENUAM. Y rynepyyBCTBUTENbHBIX NALMEHTOB NP HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOXeli MoryT
NOSIBUTLCSA MOKPACHEHIE Ui pasapakeHue. B cyyae BOSHUKHOBEHUS GOMEBbIX OLLYLLEHHiA, OTEKOB, PUNYXIOCTel
HeMeJ/IEHHO 06paTUTECh K CBOEMY JievalLieMy Bpauy, v Py HanMuii CEpbe3HbIX NOCNEACTBMIA MPOMH(OPMUPOBaTL
NPON3BOANTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLE CTpaHe. IPHeKTUBHOCTb MEANLIMHCKOTO
u3genus byaeT obecrneyeHa TONbKO B CNyyae UCMOMb30OBAHMS BCEX €ro KOMMOHeHToB. O6paTtutech K
OPTONeAMYECKOI CNELMAnmCTY /18 3aMeHbl M3HOLIEHHbIX AeTaneil.

BblBOP / PA3SMEPbDI
APTHKYN REF.24045
Pa3amep YHUBEpCanbHblii
JAnnHa WapHUPHOTO CTEPXKHA CM 56
Liger cepblit
[1ByCTOPOHHMUIA
yxopn 3A U3AENUEM
% Heot6enusatb X He nogBepraTb XMMUYECKON YNCTKE
2 He rnagutb Bl He CyWWTb B CyLInmke

ws VHCTPYKLmA no cTupke: WapHup: MbiTb B Tennoil Bofe C HeliTpanbHbIM MbLIOM, NPOTepeTh
TpAnkoi. Moaknagka: oTCTerHyTb NOAKNAAKM U NOCTUPATD B TENNOI BOAE C HETPanbHbIM MbIJIOM.

He BbIGpacbiBaTh B OKPYXaloLLyto cpefly Kak caMo U3feNne, Tak U ero KOMMOHEHTBI.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

+ [locneonepalyoHHOe neyeHue, TpebytoLyee KOHTPONS CrnbaHns-pasrn6aHus KoNeHHOro cycTaBa
(BoccTaHOBNEHME CBA3OK, TPAHCMO3ULMA anogu3a nepeaHeil NOBEPXHOCTH GonbLue6epLioBoit KOCTH,
nepenombl AUCTaNbHON TPETM GeAPEHHON KOCTM, NEpeoMbl IPOKCUMaNbHOI TPETH 60MbLUe6epLI0BOi
KOCTM, NEPENOMbI KONEHHOI YaLLeYKM, NOBPEXAEHUS CYXOXUUIA PasrubatoLyyux MbiLuLy)

+ [locTTpaBMaTMYeCcKoe BOCCTAaHOBJIEHWE BbIBUXA KOMEHa

+ 0CTeoTOMUSA KONIEHHOrO CycTaBa

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha faHHbIii MOMEHT He U3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKU U MATEPUATbI

+  LlapHupHbIii CTepXEeHb 13 N1erkoro antoMUHNEBOTO CNaBa

+ HoBblii wapHup ,PUSH&SET" ¢ BO3MOXHOCTbIO PErynupoBKM CruGaHuUs-pa3rnbéanns U3 nerkoro
NoNMMEepHOro MaTepuana; NpocToe 1 yCTOYMBOE pa3MelLLeHue:

- Onekcmsi: o1 -10° go +120° ¢ warom 10°.

- 9KcTeHaud: ot -10° go +90° ¢ warom 10°

- BO3MOXHOCTb 6bICTPO 67I0KMPOBKYM CyCTaBa C NOMOLLbIO CreLjuanbHoi KHomku oT oT -10° o
+90° ¢ warom 10°

+ CbeMHble MOIOLMeCH BKNAAbIWN AN1A 3aLNTbI MbllLenKa.

+ Toaknaaku us noponoHa (MTP) BO n36exaHne CMeLLeHNs opTesa 1 ANs 3aluTbl HOTU OT NPAMOro
COMPUKOCHOBEHUS C LIAPHUPHBIM COEAMHEHUEM; MOTYT GbITb 06pe3aHbl Ans Nyylei aganTtauum K
OKPY)XXHOCTM HOTW.

+ B03MOXHOCTb yKOpaunBaHus opTesa no HanpaBAALLMM METKaM, BbIrPaBUPOBaHHbIM Ha BUCKaX.

NEPBOE MPUMEHEHUE )11 BPAYA/TEXHUKA-OPTOMEAA

1 PackpbITb Bce PeMHY 1 3auKCUpPOBaTb Ha caMux cebe.

2 0cBOGOAUTb NPOKNAAKM OT WAPHUPA C PEMHAMM

3 TpunoXuTb BNAOTHYIO NOAKNAAKN K HOTE 3aKPenuB UX Cnepeay creLuanbHbIMU MnyyKamu:

cHayana Ha 6eape, 3aTeM Ha ronexu (puc. A)

OTperynupyiite neHTbl N0 BCel ANMHe opTesa onupasch Ha 6okoBoii WwapHup. Mpu Heo6xoaUMOCTH

OTPEXbTE NINLIHIOK YaCTb NOAKNAAKN ANIA HaUAyYLLero 06xaaTa HOru.

MogenupyiiTe WapHUp No Hore nalueHTa (puc.

OtperynupyiiTe cru6anne-pasru6aHue kak nponucano (MyHkTbl 10-12, HacTpoiika wapHupa):

NpoAenaitTe To e CaMoe C 06OMMM LaPHUPAMMU.

6 3akpenuTb WapHUPbI Ha noaknagkax (puc. C.): LapHupHOe CoefnHERe AOMKHO GbiTb pasMelLEeHo

N0 CPeAVHHON IMHUN HOTW TaK, YTOGbI LIEHTP LIapHUPa Gbi Ha YPOBHE KOJIEHHOI Yalleyku 1

OMMPanuCh Ha MblLLenku.

lpoBepbTe, YTO6bI PEMHU HAAEXKHO BbIAW NPUKPENeHbl K NOAKIAAKAM.

Y6eauTech, 4To AiBA LIEHTPA LIApHUPA HAXOAATCS Ha OAVHAKOBOW BbICOTE.

lpoBeauTe NeHTbI Ha unyukax Velcro® yepes cnewuanbHble Konbua v 3adukcupyiite (puc. D-E):

CHayana neHTbl Ha GeAipe HaunHas C TOiA, KOTOPas GNNXKeE K KoNeHy; 3aTeM 3adUKCUPOBATH Ha FroNeHu.

JIeHTbI LOMKHDI GbITb NNOTHO NPUKPENNEHbI BO N36exaHne BepTUKabHOTO CMeLLEHNs opTesa.

MPUMEYAHME: Mpouecc npuaaHns Heo6xoAMMOI HopMbl LWapHUPY NPOAenaTh BPYYHYH C MOMOLLbIO

KyCauKi Uiv Xe Onupasicb Ha Kakyo-n6o NoBEpXHOCTb (CTY, NOpyYeHb KpoBaTy...)

PEF'YNIMPOBKA LUAPHUPA

10 Hactpoutb dnekcuto (puc. F1):
+ ToTsHUTE HapyXy KypCop Cru6aHus
+ [oBopaunBaiiTe A0 TeX NOP NOKa LEHTpanbHas BbIEMKa He COBMAAET C XKeNaeMbIM yrnom crubanus
+ 0TnycTUTe Kypcop, YTo6bl 3y6bs BOLN B COOTBETCTBYHOLEE THE3A0.

11 PerynupoBka pasrubanus (puc. F2)
* MoTanuTe Hapyxy Kypcop Ans pasrubaHua
+ TNoBopayuBaifTe A0 TeX NMOP NOKa LEHTPasbHas BbleMKa He COBMAAET C KeNnaeMblM yroM pasrubaHns
+ 0TnycTUTE KYpCOp, YTO6bI 3y6bs BOLIIN B COOTBETCTBYHOLLEE THE3A0.

12 bnokuposka wwapxupa (puc. F3)

+ MoBopaunBaiiTe WapHUp A0 TeX NOP, NOKa KHOMKA 6/10KMPOBKM He COBNAAET C XenaeMblM yriom
crubanms-pasruéanus (cneunanbHas opaxesas rpafyupoBaHHas WKana
+ HaxmuTe Ha GrKCUpYIOLLYIO KHOMKY, YTOGbI 3y6bA BOLLMN B COOTBETCTBYIOLLEE THE3/O.

COKPALEHUE AYKLLUOHOB

I'Igm HEOOXOAMMOCTH cnegyeT YKOPOTUTb CTEPXKHM (HanpaBnsioLLMe 3HAKN YKasaHbl Ha puc. G):

13 CHUMUTE NpoKNaaky (6eapa uim TeneHka) ¢ CTepxHeii.

14 CHMMUTE pEMHY U3 TePMUHANbHbIX MPOXOXMX.

15 MonoxXuTb CTEPXEHb Ha Kpail pa6oyero cTona Takum 06pa3oM, Y4To6bl NpefBapuTeNbHas OTMETKa
ANA pesku (KoTopas COOTBETCTBYeT NPaBMNbHOMY pasMepy) pacnonaranach TOYHO Ha KPOMKE.
Haxumatb BHM3 0 Tex nop, NoKa CTepXXeHb He NepenoMnTbCs

16 NeHue, YTOBbI YyCTPAHUTb NIOGYIO CIIOHM.

17 Insecher PeMHU B NpOXOXMKX -

18 OBep 3anonHeHne Ha HX)KH 10 BbICOTY.

PEKOMEHAALMK ANA NALUEHTA

Ains o6neryeHns MbiTbsi HEMOABIXHON KOHEYHOCTY 63 CHATUS TYTOPa PEKOMEHAYeTCS:

+ OTKpbITb BEPXHIOI0 YacTb (NEHTY U NOAKNAAKY) U NOMbITb 6e4po.

+ 3aKpbITb BEPXHIOI0 YaCTb.

+ OTKPbITb HUXHIOKO YaCTb (NEHTY W NOAKNAAKY) U NOMBITb HOTY.

*+ 3aKpbITb HUXKHIOK YaCTb.
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HaTsHYTb NeHTbI NNOTHO BO M36eXaH1e BEPTUKANbHOTO CMeLLeHUs opTesa.
YT06bl NOMbITb CyCTaB HOMM PEKOMEHAYETCA UCMO0Nb30BATh BAAXKHYHO IY6KY.

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Pooperacyjna orteza stawu kolanowego o stopniowanym zakresie ruchu

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalei{ do klasy I i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.
ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.
ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sa zranione, opuchniete lub
obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowac miejscowego nadmiernego
cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiononych. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda.
Uwaga: zapoznaﬂ' sie ze skladem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj Etroduktu w przypadku
nietolerancii lub alergii naﬂ'eden lub wiecej jego sktadnikéw. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych
g’fgmieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowacé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.
TRZEZE
Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidiowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza
starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania
lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym razie
producent zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o wyrobach
medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skora moze powodowac zaczerwienienie
lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny Iub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakeji, nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy
zgtosic ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznos$¢ ortopedyczna lj)roduktu
jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw. Skontaktuj sie z technikiem ortopeda w celu
wymiany zuzytych elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.24045
Rozmiar uniwersalny
Dlugosc szyny cm 56
Kolor szary
Obustronny

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Nie chlorowa¢é & Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowac Bl Nie suszy¢ mechanicznie
g Instrukcja prania:
« Szyny: Myé ggbkq nasgczong ciepty wod? przy uzyciu neutralnego mydta. Osuszy¢ $ciereczka
« Wysciétka: Zdejmij wysciétke i umyj ja w letniej wodzie z neutralnym mydtem. Suszy¢ z daleka od
Zrédta ciepta. Okresowo nalezy kontrolowa¢ stan mocowania $rub
Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku
WSKAZANIA
+ Leczenie pooperacyjne wymagajace kontroli rekonstrukcji wigzadta zgiecia-wyprostu stawu
kolanowego , transpozycja apofizy przedniej kosci piszczelowej , ztamar dalszej czesci kosci
udowej, ztaman blizszej czesci kosci piszczelowej, ztaman rzepki, uszkodzenia sciegien prostownika
+ Faza pourazowa zwichnigé kolana
+ Osteotomie szpotawe lub ko$lawe
PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan
CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY
* Przegubowe drazki z lekkiego stopu aluminium ze zintegrowanymi prowadnicami.
+ Nowy przegub ,PUSH&SET" do regulacii zgiecia i wyprostu, wykonany z lekkiego materiatu
polimerowego; mozna go ustawi¢ intuicyjnie i bezpiecznie:
- Zgiecie: od -10° do +120° w odstepach co 10°
- Wyprost: od -10° do +90° w odstepach co 10°
- Mozliwo$¢é szybkiego zablokowania przegubu za pomoca specjalnego przycisku, od -10° do +90° w
odstepach co 10°
* Odczepialne i zmywalne nakfadki ochronne na kiykcie
+ Wysciotka MTP, aby ograniczyé przemieszczanie sig ortezy i chroni¢ noge przed bezposrednim
kontaktem z szynami; wyscielane tylko na zewnatrz, sg przycigte tak, aby ﬁasowaly do obwodu nogi.
+ Mozliwo$¢ skrocenia ortezy za pomoca wygrawerowanych na zausznikach znakéw prowadzacych.
PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
1 Otworz wszystkie paski poczym zamknij je tymczasowo z powrotem.
2 0ddziel wyscidtke od szyn za pomoca paskéw.
3 Umies¢ wyscidtke ciasno na nodze, zapinajac ja z przodu za pomocg rzepéw: najpierw ochraniacz
uda, a nastgpnie ochraniacz tydki (rys. A).
Aby ustawic paski na odpowiednieLwysokos’ci, nalezy poméc sobie, umieszczajac szyny wzdtuz
nogi. W razie potrzeby prz tninod tadki, aby dopasowac je do obwodu nogi.
Uksztattuj szyny (wygnij je%, aby dopasowac je do profilu nogi pacjenta (rys. B).
Wyreguluj zgiecie-wyprost, iak opisano (krok 10-12, regulacja stawu): wykonaj te sama operacje na obu stawach.
Przymocuj szyny do podkladek (rys. C): szyny powinny przebiegaé zgodnie z linig Srodkowa nogi, a stawy
powinny by¢ ustawione rownolegle w dednej inii z rzepka, tak aby spoczywaty na k{tg(ciach. Aby wyréwnaé
szyny z linig $rodkowa nogi, uzyj kostki odsrodkowej i kretarza wigkszego jako punktéw odniesienia.
Upewnij sie, ze paski idealnie pasujg do wyscidtki.
Upewnij sie, Ze oba przeguby znajduja si¢ na tej samej wysokosci.
Zapnij paski VeIcro®JJo wtozeniu'ich do odpowiednich pierscieni (rys. D-E): najpierw zapnij Easki na
udach, zaczynajac o tegLo, ktéry znajduje sig najblizej kolana; nastepnie zapnij paski na fydkach.
Paski nalezy zacisna¢ tak, aby unikna¢ pionowej migracji ortezy.
UWAGA: Procedura zginania musi by¢ wykonywana recznie, z pomocg akcesoriéw unieruchamiajacych
lub poprzez oparcie ortezy na zaokraglonym podtozu (krzesle, tozku itp.); nie uzywaj wtasnego kolana
jako punktu dzwigni.
REGULACJA PRZEGUBOW
10 Wgeguluj odchylenie (rys. F1):
« Pociagnij suwak odchylenia na zewnatrz
« Obracaj go, az $rodkowe wyciecie na suwaku pokryje sie z zagdanym stopniem ugiecia.
« Zwolnij suwak, powodujac zatrzasniecie sie zebéw w odpowiednim potozeniu.
11 Wyreguluj rozwarcie (rys. F2):
+ Pociggnij suwak przedtuzenia na zewnatrz
+ 0bréc go, az Srodkowe wycigcie wygrawerowane na suwaku pokryje sig z zgdanym stopniem przedtuzenia
+ Zwolnij suwak, powodujac zatrzasniecie sie zebéw w odpowiednim polozeniu
12 Aby zablokowac przegub (rys. F3):
+ Qbraca¢ drazek, az przycisk blokady zbiegnie sie z zagdanym stopniem zgiecia/wyprostu
%pomaraﬁczowa skala z podziatkg).
« Zatrzasnij przycisk blokujacy na miejscu, tak aby zabki zatrzasnely sie w odpowiednim potozeniu.
SKROCENIE AUKCJI
Jesli konieczne jest skrdcenie szyn (oznaczenia prowadzace pokazano na rys. G):
13 W!jmij wysciotke (uda lub ciele) z pretéw.
14 Zdejmij pasy z koncowych zaworéw.
15 Umiesc szyne na stole tak, aby krawedzZ byta wyréwnana z nacigciem na szynie (odpowiadajacym
z3adanemu rozmiarow?. Wywieraj nacisk na szyne, az peknie i odtamie sie¢ w wyznaczonym miejscu.
16 Spiewanie w celu wyeliminowania kazdego $linienia.
17 Insecher Paski w przechodniach -
18 Uzyskaj wyscittke na prawej wysokosci.
PORADY DLA PACJENTA
Aby utatwi¢ mycie unieruchomionej koriczyny bez zdejmowania ortezy, zalecamy:
+ ‘Otworzy¢ gorng czesc (paski i wysciotke) i umyé udo.
+ Zamkna¢ gérng czesé
+ Otworzy¢ dolng cze$¢ (paski i wyscidtke) i umyé noge
+ Zamkna¢ dolng czesé
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Zaci$nij paski, aby zapobiec pionowej migracji ortezy.
Do mycia koficzyny zalecamy uzycie zwilzonej gabki.
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Post-operative knee orthosis
with graduated movement
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Take care feel better

DE - Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behélt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu dndern.
- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeacTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE UMEIOT NPUMEpHbIit

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus Orthoservice 0cTaBnsieT 3a co60ii NpaBo BHOCUTb
M3MeHeHMs NPy Heo6X0AUMOCTH.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
- Opisy oraz zdjecia wykorzystane w niniejszym dokumencie maja wytacznie charakter przyktadowy
i stuzg celom zwigzanym z dystrybucja produktu. Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich
modyfikacji zgodnie z wtasnym zapotrzebowaniem.
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FSC® C159350
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== ) O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Knie-Orthese fiir postoperative, stufenweise Bewegungen

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR? hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgeméRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.
WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine
tibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/
oder Blutgefale auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder
Orthopadietechniker wenden. Lesen Sie hitte das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts
sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen
Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Das Produkt sollte nicht in der Nahe von offenem Feuer oder
atla'{lk‘:’nEslalselétromagnetischen Feldern verwendet werden. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.
Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt
oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthop&dietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/PhysiotheraJ)euten/ Orthopédietechniker
vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaRer Anwendung oder Einstellung erlischt
die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andemfalls
{ibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orth?fédische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.
Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthopadietechniker.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF.24045
GroBe EinheitsgroBe
Lange der Schienen cm 56
Farbe Grau
Beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

= Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

wy Waschanweisung: Schienen: mit einem in lauwarmem Wasser getrdnkten Schwamm und milder

Seife waschen; mit einem Tuch abtrocknen. Polster: abnehmen und in lauwarmem Wasser mit
milder Seife waschen; fern von Warmegquellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG: Die Go up-Basic stiitzt den Kndchelbereich. Anwendungsbereich: Kndchel.

MATERIALIEN: Struktur: Aluminium, Polyamid, Stahl. Textilteil: Polyester, Polyurethan, Polyamid.

INDIKATIONEN

+ Postoperative Behandlung, die eine Begrenzung von Flexion/Extension des Knies erfordert
I@Bandrekonstruktlon, Transposition der Tibia-Apophyse, Frakturen im distalen Drittels des Femurs,

rakturen im proximalen Drittels der Tibia, Frakturen der Patella, Verletzungen der Streckmuskel-Sehnen)

+ Posttraumatische Phase nach Distorsionen des Knies

+ Varisierende oder valgisierende Osteotomien

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Gelenkschienen aus leichter AIuminiumIegierung mit integrierten Gurtschlaufen.

+ Neues ,PUSH&SET"-Gelenk zum Regulieren der Flexion/Extension, aus leichtem Polymermaterial;
intuitiv und sicher einstellbar:

- Flexion: von -10° bis +120° in 10°-Schritten
- Extension: von -10° bis +90° in 10°-Schritten
- Mdglichkeit des schnellen Verriegelns des Gelenks mit speziellem Knopf, von -10° bis +90° in 10°-Schritten

+ Abnehmbare und waschbare Kondylenschutzpolster

+ MTP-Polster, um das Verrutschen der Orthese einzuschrénken und das Bein vor direktem Kontakt mit
den Schienen zu schiitzen; sie sind nur auBen gefiittert und konnen fiir eine perfekte Anpassung an
den Beinumfang zugeschnitten werden. ) ) . ) )

+Maglichkeit zur Verkiirzung der Orthese durch eingravierte Fiihrungsmarkierungen an den Gelenkschienen

ANWENDUNG - ERSTE ANWENDUNG FUR DEN ARZT/TECHNIKER

1 Alle Gurte 6ffnen und provisorisch auf sich selbst kletten.

2 Die Polster von den Schienen mit den Gurten trennen.

3 Die Polster eng am Bein anIeEen und vorn mit den entsprechenden Klettverschliissen schlieRen:
zuerst die fiir den Oberschenkel und dann fiir die Waden (Abb. A). Um die Riemen in der richtigen
Héhe zu positionieren, am besten das Bein gegen die Schienen lehnen. Die Polster gegebenenfalls
auf den Umfang des Beins zuschneiden.

4 Die Schienen formen (durch Biegen), um sie an die Kontur des Beins des Patienten anzupassen (Abb. B).

5 Die Flexion/Extension einstellen, wie beschrieben (in den Schritten 10-12, Anpassen der Gelenke):
den Arbeitsschritt fiir beide Gelenke ausfiihren.

6 Die Schienen an den Polstern befestigen (Abb. C?: dabei sollten die Schienen der Mittellinie
des Beins folgen und die Gelenke so an der Patella ausgerichtet sein, dass sie auf den Kondylen

aufliegen. Um die Schienen an der Mittellinie des Beins auszurichten, am besten den Auenkndchel

und den Trochanter major als Referenzpunkte verwenden.

Sicherstellen, dass die Gurte direkt iiber den Polstern liegen.

Sicherstellen, dass beide Gelenke auf gleicher Hohe liegen.

Die Klettverschluss-Gurte schlieRen, nachdem sie durch die entsprechenden Schlaufen gefiihrt

wurden (Abb. D-E): zuerst die Oberschenkelriemen befestigen beginnend mit dem Riemen, der dem

Knie am néchsten liegt; dann mit den Wadenriemen fortfahren. Die Gurte sollten so angezogen

werden, dass ein vertikales Verrutschen der Orthese vermieden wird.

HINWEIS: Das Biegen der Schienen muss von Hand erfolgen, mithilfe einer Biet]](evorrichtun oder die

Orthese auf einem abgerundeten Oberflache (Stuhl, Bettkante usw.) legen; auf keinen Fall das eigene

Knie als Hebelpunkt benutzen.

ANPASSEN DER GELENKE (NEU)

10 Flexion einstellen (Abb. F1):
+ den Schieberegler fiir die Flexion nach auBen ziehen ) )
+ den Schieberegler drehen, bis die zentrale Kerbe mit dem gewiinschten Flexionsgrad iibereinstimmt
« den Schieberegler loslassen, sodass die Zahnradzahne einrasten

11 Extension einstellen gAbb. F2):
+ den Schieberegler fiir die Extension nach auBen ziehen
« den Schieberegler drehen, bis die zentrale Kerbe mit dem gewiinschten Extensionsgrad tibereinstimmt
« den Schieberegler loslassen, sodass die Zahnradzahne einrasten

12 Gelenkeinstellunghverriegeln Abb. F3):

+ die Schiene drehen, bis der Verriegelungsknopf mit dem gewiinschten Grad der Flexion/Extension
tibereinstimmt (orangefarbene Skala). ‘ B

« den Verriegelungsknopf zuschnappen lassen, sodass die Zahnradzdhne an den vorgesehenen
Positionen einrasten.

VERKURZUNG VON AUKTIONEN

Bei Bedarf die Schienen kiirzen (siehe die Sollbruchmarkierungen in Abb. G):

13 Entfernen Sie die Polsterung (Oberschenkel oder Kalb) von den Stangen.

14 Die Gurte aus den hinteren Schnallen ziehen. ) ) )

15 Die Schiene so auf eine Werkbank legen, dass der Rand (die Kante) mit der auf der Schiene
eingelassenen Kerbe (die mit der gewiinschten GroRe iibereinstimmt) ibereinstimmt. Den
tiberstehenden Teil der Schiene nach unten driicken, bis er abbricht.

16 Singen, um alle Sabber zu beseitigen.

17 Insecher Die Gurte in den Passanten

18 Rand die Polsterung in der richtigen Hohe

EMPFEHLUNGEN FUR DEN PATIENTEN
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Post-operative knee orthosis with graduated movement

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on
how to apply the device, contact a doctor, ghrsiotherapist, or an orthopedic technician. Please read the
composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known
intolerances or allergies to one or more components in the product. The device should not be worn in the
vicinity of open flames or strong electromagnetic fields. Do not apply in direct contact with open wounds.

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a
doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of
the patient. To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried
out with the utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic
technician. The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.
The orthosis is made and to be used by onlr one patient. Should the orthosis be inappropriately
used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.
In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation. In case of
pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a
particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of
your country. The effectiveness of the orthoEedic product is only guaranteed when all the components are
properly in use. Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts.
SELECTION/SIZE

Item REF.24045

Size universal

Length of Hinges cm 56

Color grey

Fits right and left
MAINTENANCE
2% Do not bleach & No chemical cleaning
= Do notiron Bl Do not tumble-dry
ws Washing instructions: Rods: wash with a sponge soaked in warm water and mild soap; dry with a cloth.

Padding: remove the paddings and wash them in warm water with mild soap; allow to dry away from
heat sources.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Post-operative treatment that requires control of knee flexion-extension ligament reconstruction,
anterior tibial apophysis transposition, fractures of the distal third of the femur, fractures of the
proximal third of tFle tibia, fractures of the patella, tendon damage to the extensor apparatus

+ Post trauma phase of knee sprains

+ Varus or valgus osteotomies

CONTRAINDICATIONS

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Lightweight aluminium alloy adjustable hinge with integrated strap loops.

+ New ,PUSH&SET" flexion-extension adjustment joint, made of a lightweight polymer material that
can be set intuitively and safely:
- Flexion: from -10° to +120° with intervals of 10°
- Extension: from-10° to +90° with intervals of 10°
- Rapid locking of the joint with a special button, from -10° to +90° with intervals of 10°

+ Removable and washable condyle protection pads

+ Pads in MTP to limit migration of guide and to protect leg from direct contact with the rods; lined
only externally, cuttable, for a good fit around the leg

+ Possibility of shortening the orthosis using guide marks engraved on the lightweight

ADAPTING

1 Open all straps and temporarily close them upon themselves.

2 Separate theJJadding from the rods with the stralps.

3 Apr)ly the padding such that it fits closely to the leg, closing it at the back with the appropriate
Velcro® fasteners: first the thigh padding, then the calf padding (fig.A). In order to position the
padding at the optimal height, place the orthosis next to the leg. If necessary the padding may be
shortened to adapt it to the patient’s legs (shorten the padding along the thinner parts in such a way

that the padding coloses properly).
Model the rods (by bending them) to fit them to the shape of the patients’ legs (fig.B).
Adjust the flexion extension as described (points 10-12, hinge adjustment):perform the same
operation on both joints.
6 Fix the rods to the pads (fig.C): the rods should follow the median line of the leg and the joints
should be aligned with the patella so as to rest on the condyles. To align the rods with the median
line of the leg, use the lateral malleolus and the large trochanter as reference points.
Ensure that the Velcro® straps are perfectI%aIi ned with the corresponding paddings.
Ensure that the two joints are at the same height.
Velcro® -fasten the straps after inserting them in the appropriate rings (fig.D-E): fasten first the thigh
straps beginning with the one closest to the knee; then proceed by fastening the calf straps. Tighten
the straps so as to avoid vertical migration of the guide.
NOTE: The bending procedure should be performed by hand, with the help of the grips or laying the
orthesis on a rounded body (chair, edge of a bed ); do not use your own knee as a lever.
REGULATION OF THE JOINTS
10 Regulate flexion (fig.F1):
« Pull the ratchet outwards
« Turn it until the central notch coincides with the desired degree of deflection
« Release the pawl, engaging the teeth in the slot
11 Regulate extension (fig.F2):
+ Pull the ratchet outwards
« Turn it until the central notch coincides with the desired degree of extension
« Release the pawl, engaging the teeth in the slot
12 To block the joint (fig.F3):
« Turn the hinge until the lock button coincides with the desired degree of flexion and extension
(orange graduated scale
« Use snap fastener to lock button into place, causing the teeth to engage in the slot provided.
RODS SHORTENING PROCEDURE
If rod length adjustment is required (refer to guide marks indicated in fig.G), proceed as follows:
13 Detach the proximal (thigh) or distal (calf) padding from the rods.
14 Disengage the fastening straps from the terminal loops.
15 Position the rod on the edge of a stable work surface, ensuring that the pre-defined cut mark is precisely
aligned with the edge. Apply firm downward pressure until the rod fractures cleanly at the mark.
16 Smooth the cut edge using abrasive paper or a file to eliminate any sharp edges or burrs.
17 Re-thread the straps through the terminal loops.
18 Trim and reattach the padding to match the new rod length, ensuring proper anatomical alignment and comfort.
RECOMMENDATIONS FOR THE PATIENT
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I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese de genou postopératoire a mouvement gradué

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un
dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement
UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont pour but de
garantir ['utilisation correcte et sire du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des lésions,
enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de
pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute
sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire
attentivement la composition du produit sur I'étiquette intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas d'intolérance ou
dallergie & un ou plusieurs de ses composants. Ne pas exposer le produit a une flamme ouverte ou a des champs
magnétiques importants. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur
prescription d'un médecin ou d'un Kinésithérapeute et de le faire appliguer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon
fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage
effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien onho?édiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation ina}ppropriee,
le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de lorthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans
le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif
aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des
rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction
anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a l'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est
utilisé avec tous ses composants. S'adresser a un technicien orthopédique pour le remplacement des parties usées.

TABLEAU DES MESURES

Code
Mesure

REF.24045
universel
Longueur tiges cm 56
Couleur gris
Ambidextre

ENTRETIEN
& Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique
= Ne pasrepasser B Ne pas sécher en séchoir
ws Instructions de lavage: Tiges: laver avec une éponge imbibée d’eau tiede et de savon neutre;
sécher avec un chiffon. Rembourrage: enlever les coussinets et les laver a I'eau tiede avec un savon
doux; laisser sécher loin des sources de chaleur.
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques
INDICATIONS
- Traitement post-opératoire nécessitant le soutien de la flexion-extension du genou reconstruction
ligamenteuse, transposition de I'apophyse tibiale antérieure, fractures du tiers distal du fémur,
fractures du tiers proximal du tibia, fracture de la rotule, lésions tendineuses de I'appareil extenseur
+ Phase post-traumatique des distorsions du genou
+ Ostéotomies varisantes ou valgisantes
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour .
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Tiges articulées en alliage léger d’aluminium avec passants de sangles intégrés.
+ Nouvelle articulation ,PUSH&SET" de réglage de la flexion-extension, en matériau polymere léger;
réglable de maniére intuitive et sdre:
- Flexion : de -10° a +120° avec pas de 10°
- Extension : de-10° a +90° avec pas de 10°
- Possibilité de blocage rapide de I'articulation, avec bouton prévu a cet effet, de-10° a +90° avec pas de 10°
+ Coussinets condyloides de protection détachables et lavables
+ Doublures en MTP pour limiter le déplacement de 'orthese et protéger la jambe du contact direct
avec les tiges ; éléments doublés uniquement a I'extérieur, pouvant étre découpés pour s'adapter
parfaitement a la circonférence de la jambe.
+ Possibilité de raccourcir I'orthése grace aux reperes gravés sur les tiges
PREMIERE APPLICATION POUR LE MEDECIN / TECHNICIEN
1 Ouvrir tous les straps et les fermer entre eux temporairement.
2 Séparer le rembourrage des tiges avec les straps.
3 Appliquer le rembourrage de maniére a ce qu'il soit ajusté a la jambe, le fermer derriére a I'aide
des bandes Velcro® correspondantes: d’abord le rembourrage dd fémur puis du mollet (fig. A).
Pour placer le rembourrage a la hauteur optimale, placer 'orhése pres de la jambe. Si nécessaire le
rembourrage peut étre raccourci pour étre ajuster a la jambe du patient (raccourcir le rembourrage le
long de la partie la plus mince de maniére a ce que le rembourrage se ferme proprement).
Modeler les tiges (en les pliant) afin de les ajuster a la jambe du patient (fig. B).
Ajuster la flexion extension comme décrit (points 10-12, ajustement de I'articulation): refaire
I'opération sur les deux autres joints.
6 Attacher les tiges au rembourrage (fig. C): les tiges devraient suivre la ligne médiane de la jambe et les
joints devraient étre alignés avec la rotule comme le reste des condyles. Pour aligner les tiges a la ligne
médiane de la jambe, utiliser la malléole latérale et le grand trochanter comme points de référence.
S'assurer que les straps Velcro® soit parfaitement alignés avec les rembourrages correspondants.
S'assurer que les 2 joints soit a la méme hauteur.
Fermer les bandes Velcro® aprés les avoir insérer dans les boucles correspondantes (fig. D-E):
fermer d'abord les strass les plus proches du genou, puis fermer les strass du mollet. Fermer les
traps pour éviter toutes migration verticales du support.
REMARQUE: La procédure de pIiage devrait se faire a la main, avec I'aide de grips ou en posant l'orthése
sur une surface arrondie (chaise, bord de lit); ne pas utiliser votre genou comme un levier.
REGLAGE DES ARTICULATIONS
10 Régler la flexion (fig. F1ﬁ :
« Tirer le curseur de la flexion vers I'extérieur
« Le tourner jusqu'a ce que I'encoche centrale gravée sur le curseur coincide avec le degré de flexion souhaité
« Relacher le curseur, de sorte que les dents s‘encastrent dans le logement prévu a cet effet
11 Régler I‘extensionéﬂ% F2):
« Tirer le curseur de I'extension vers I'extérieur
+ Le tourner jusqu'a ce que I'encoche centrale gravée sur le curseur coincide avec le degré
d'extension souhaité
« Relacher le curseur, de sorte que les dents s‘encastrent dans le logement prévu a cet effet
12 Pour bloquer I'articulation (fig. F3) :
« Tourner la tige l’usqu'é ce que le bouton de blocage coincide avec le degré de flexion-extension
souhaité (échelle graduée orange prévue a cet effet)
« Enclencher le bouton de blocage, de sorte que les dents s'encastrent dans le logement prévu a cet effet.
AJUSTER LES TIGES
Si nécessaire raccourcir les tiges (les précoupages sont indiqués sur la Fig.G):
13 Retirez le rembourrage (cuisse ou veau) des tiges.
14 Retirez les sangles des passants terminaux.
15 Placer la éclisse sur une table de maniére a ce que le contour soit aligné avec les rainures de la
éclisse (qui coincide avec la longueur désiré): Appuyer vers le bas jusqua ce qu'elle se découpe.
16 Chanter pour éliminer toute bave.
17 Insecher les sangles des passants - par.
18 Rim le rembourrage a la bonne hauteur.
CONSEILS POUR LE PATIENT
Pour facilité la toilette du membre immobilisé sans enlever I'atelle, procéder comme ci-dessous:

o

O oo~

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi per ginocchio post-operatoria a movimento graduato

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.
MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D’'USO

Siraccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su Farti del corpo che presentano ferite,
gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di
pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio
sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna; NON utilizzare il prodotto in caso di
intolleranze o allergie a una o piu componenti presenti nello stesso. E consigliabile non indossare il dispositivo
in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.
AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un
medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali.
Per garantirne l'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione
venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal
medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o
adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il
fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici.
In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di
comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al
proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente
del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con l'utilizzo di tutte le sue
componenti. Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.24045
Taglia universale
Lunghezza aste cm 56

Colore grigio

Ambidestra

MANUTENZIONE
2 Non candeggiare i Pulizia chimica non consentita
= Non stirare B Non asciugare in asciugatrice
w  Istruzioni per il lavaggio:
Aste: lavare con una spugna imbevuta in acqua tiepida e sapone neutro; asciugare con un panno.
Imbottiture: staccare le imbottiture e lavarle in acqua tiepida con sapone neutro; lasciare asciugare
lontano da fonti di calore.
Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.
INDICAZIONI
« Trattamento post-operatorio che necessita di tutela della flesso-estensione del ginocchio
(ricostruzione legamentosa, trasposizione apofisi tibiale anteriore, fratture del terzo distale di femore,
fratture del terzo prossimale di tibia, fratture della rotula, lesioni tendinee dell'apparato estensore)
+ Fase post-traumatica delle distorsioni del ginocchio
+ Osteotomie varizzanti o valgizzanti
CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta
CARATTERISTICHE E MATERIALI
+ Asta articolata laterale in lega leggera d'alluminio.
Nuovo snodo ,PUSH&SET" di regolazione della flesso-estensione, in materiale polimerico, leggero;
impostabile intuitivamente e in maniera sicura:
- Flessione: da-10° a +120° con passo 10°
- Estensione: da-10° a +90° con passo 10°
- Possibilita di blocco rapido dell'articolazione, con aprosito pulsante, da-10°a +90° con passo 10°
Cuscinetti condiloidei di protezione staccabili e lavabili
Imbottiture in MTP per limitare la migrazione del tutore e proteggere la gamba dal contatto
diretto con le aste; foderate solo esternamente, sono tagliabili, per un perfetto adattamento alla
circonferenza della gamba.
+ Possibilita di accorciare il tutore mediante segni guida incisi sulle aste
PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO
1 Aprire tutte le cinghie e richiuderle provvisoriamente su loro stesse.
2 Separare le imbottiture dalle aste con le cinghie.
3 Applicare le imbottiture ben aderenti alla gamba, chiudendole anteriormente con gli appositi velcri:
prima quella di coscia e poi quella di polpaccio (fig. A).
Per posizionare e fasce alla giusta altezza aiutarsi appoggiando le aste di fianco alla gamba. Se
necessario, rifilare le imbottiture per adattarle alla circonferenza della gamba.
4 Modellare le aste (piegandole) in modo da adattarle al profilo della gamba del paziente (fig. B).
5 Regolare la flesso-estensione, come descritto (punti 10-12, regolazione degli snodi): eseguire la
stessa operazione su entrambifgli snodi.
6 Fissare le aste alle imbottiture (fig. C): le aste devono seguire la linea mediana della gamba e gli
snodi vanno allineati con la rotula in modo che poggino sui condili. Per allineare le aste con la linea
mediana della gamba usare come punti di riferimento il malleolo laterale e il grande trocantere.
Assicurarsi che le cinghie combacino perfettamente con le imbottiture.
Accertarsi che i due snodi siano alla stessa altezza.
Chiudere i cinturini a Velcro® dopo averli inseriti negli appositi anelli (fig. D-E): fissare prima i
cinturini della coscia partendo da quello pit vicino al ginocchio; procedere quindi alla chiusura dei
cinturini del polpaccio. | cinturini vanno stretti in modo da evitare la migrazione verticale del tutore.
NOTA: Il procedimento di piegatura deve essere eseguito a mano, con l'aiuto di mordiglioni onure
aiutandosi appoggiando l'ortesi su un corpo tondeggiante (sedia, sponda del letto...); non utilizzare il
proprio ginocchio come punto di leva.
REGOLAZIONE DEGLI SNODI
10 Regolare la flessione (fig.F1):
« Tirare verso l'esterno il cursore della flessione
+ Ruotarlo fino a che la tacca centrale incisa sul cursore stesso coincida col grado di flessione desiderato
« Rilasciare il cursore, facendo incastrare i denti nella apposita sede
11 Regolare I'estensione (fig.F2):
+ Tirare verso l'esterno il cursore della estensione
+ Ruotarlo fino a che la tacca centrale incisa sul cursore stesso coincida col grado di estensione desiderato
« Rilasciare il cursore, facendo incastrare i denti nella apposita sede
12 Per bloccare lo snodo (fig.F3):
+ Ruotare I'asta fino a che il pulsante di blocco coincida col grado di flesso-estensione desiderato
(apposita scala graduata arancione)
+ Inserire a scatto il pulsante di blocco, facendo incastrare i denti nella apposita sede.
ACCORCIAMENTO DELLE ASTE
Se necessario accorciare le aste (i segni guida sono indicati in fig.G):
13 Staccare le imbottiture (coscia o polpaccio) dalle aste.
14 Togliere le cinghie dai passanti terminali.
15 Appoggiare I'asta sul bordo di un tavolo da lavoro, facendo in modo che il segno di pre-taglio poggi
esattamente sullo spigolo. Esercitare una pressione verso il basso fino alla rottura.
16 Carteggiare per eliminare qualsiasi bava.
17 Infilare le cinghie nei passanti.
18 Rifilare le imbottiture alla giusta altezza.
CONSIGLI PER IL PAZIENTE
Per facilitare il lavaggio dell'arto immobilizzato senza rimuovere il tutore si consiglia di:
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To easily wash the immobilised limb without removing the brace, it is recommended to:
+ Open the upper part (straps and padding) and wash the thigh + Ouvrir la partie supérieure (strass et rembourrage) et laver la cuisse
Close the upper part Fermer la partie supérieure

Open the lower part (straps and padding) and wash the leg + Ouvrir la partie inférieure (strass et rembourrage) et laver la jambe
Close the lower part + Fermer la partie inférieure

Tighten the strag to prevent vertical migration of the brace. + Fermer les strass gour éviter une migration verticale de I'atelle

To wash the limb we recommend using a damp sponge. + Pour laver le membre nous recommandons d'utiliser un gant de toilette.

,\ Um die ruhiggestellte GliedmaBe leichter waschen zu knnen, ohne die Schiene abzunehmen, wird empfohlen:
’f + Den oberen Teil (Gurte und Polster) 6ffnen und den Oberschenkel waschen

Aprire la parte superiore (cinghie e imbottitura) e lavare la coscia
" - Den oberen Teil wieder schlieBen

Richiudere la parte superiore

Aprire la parte inferiore (cinghie e imbottitura) e lavare la gamba
Richiudere la parte inferiore

Stringere le cinghie in modo da evitare la migrazione verticale del tutore
Per lavare I'arto si consiglia I'utilizzo di una spugnetta inumidita.

/)

R~ -

Den unteren Teil (Gurte und Polster) 6ffnen und den Unterschenkel waschen .
Den unteren Teil wieder schlieRen .
Gurte festziehen, um ein vertikales Verrutschen der Orthese zu vermeiden .
Zum Waschen der GliedmaRe empfehlen wir einen angefeuchteten Schwamm .

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

EASY CUSTOMIZABLE
ADJUSTING FIT



