= LODZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Ecoperacijas perioda teleskopiska ce|a ortoze ar pakapenisku locitavas kustibas regulésanu

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. lzstradajumu rekomendé&jam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena
punktu veidoS$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspieSanas. Ja rodas $aubas par
izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Lidzu, uzmanigi
izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tiesa saskare ar atvertam bricem.

BRIDINAJUM

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
loti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus.
RaZotajs nenes atbildibu 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

i NPOYUTANTE BHUMATENBHO JAHHYIO UHCTPYKLIMIO U COXPAHUTE EE
OpTe3 Ha KoNeHHblii cycTaB (nocneonepaunoHHbIii, TenecKonuyecKuii)

LEKNAPALLUA O COOTBETCTBUU

Mponssoautens B nuue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeil MCKNOYUTENbHON
OTBETCTBEHHOCTHU, YTO 3TO MEAMLMHCKOE u3fenue knacca |, W M3roToBNEHO B COOTBETCTBUW C
Tpe6oBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TM WHCTPYKUMW GbINW NOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBUW C OCHOBOMONAratoLWUM1 NPUHLMNAMM, YNOMSIHYTbIMY Bbilwe. OHU NpefHasHayeHbl Ans
obecreyeHns Haanexallero 1 6e3onacHoro UCNob3oBaHNUS MeAULMHCKOTO U3AENNs.

TOProBblE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnasuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEJJOCTOPOXXHOCTU

HanpsxeHue, co3aBaeMoe U3feNINeM He AOMKHO CAABNNBATb NOBPEX/AEHHBIE Y4aCTKU KOXU UK OMYXONH.
He pekoMeHAyeTCs CMWIKOM NEpeTArvBaTb U3fenue BO U36EXKaHNe HEXENaTeNbHOro JaBNEHNs Ha HEPBHbIE
11 COCYAUCTbIE OKOHYAHMS. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS COMHEHWIA B IPUMEHEHUM U3fenus oGpaTuTech K Bpauy,
(u3noTepanesTy, TexHuKy-opronesy. O3HaKOMbTECH BHUMATENbHO C COCTABOM W3AENMs, KOTOpbIA ykasaH
Ha BHYTPeHHeil aTWKeTke. He pekoMeHpyeTcs ofieBaTb W3fenve BOAU3M OTKPLITOTO OTHA WAN CUIIbHBIX
91EKTPOMArHUTHbIX UCTOYHMKOB. He MPUMEHSTb NP NPSMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMUA paHaMu.
NPEAYMPEXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOE NpUCNOCO6IEHNe AOMKHO GbiTb BbINUCAHO BPayoM Mnu (u3uoTepaneBToM K
HanoXeHO TEXHUKOM-OPTONEZioM B COOTBETCTBUM C WHAMBUAYaNbHbIMU MOTPEOHOCTAMMU MaLueHTa.
MpaBuibHOE NpUMEHeHMe W3AeNnusi Heob6XxoguMo nAns obecrneyeHuss ero addexkTuBHocTH. Bee
M3MEHEHNs KOHCTPYKLNM JONKHbI 6bITb Ha3HaYeHbl BpayoM/Gpu3noTepaneBToM/ TeXHUKOM-OPTONEAOM.
ponsBoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HEHajJiexallero UCMoNnb30BaHWA U3AEeNus.
PekomeHAyeTcs UCMONb30BaTh TOMbKO ANS OAHOTO MALMEHTa, B NPOTUBHOM Cllyyae NPOM3BOAUTENb
CHUMAET C cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH HAa TPEGOBAHUSAX K MEAULMUHCKUM U3AENNAM.
Y runepyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB MPU HEMNOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXEei MOryT MosiBUTbCA
NoKpacHeHWe unu pasapaxenie. B cnyyae BO3HUKHOBEHUs 60NEBbIX OLLYLLEHNH, 0TEKOB, NpUNyXiocTei
HeMeAneHHO obpaTuTech K CBOEMY JleyalieMy Bpauy, W NpW Haauuuu CepbesHblX MocneAcTBuil
NPOUH(POPMMUPOBATL MPOU3BOAUTENS W KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYMLIEH CTpaHe.
b PeKTUBHOCTD MEAULMHCKOrO U3aenus ByfeT obecrneyeHa TONbKO B Cy4ae UCMONb30BaHUS BCEX
€ro KOMNOHeHTOB. 06paTUTECH K OPTOMEANYECKON CRELManuUCTy AN 3aMeHbl U3HOLIEHHDBIX AeTaneii.

BblBOP / PASMEPbI

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Pooperacyjna orteza stawu kolanowego o stopniowanym ruchu, wersja teleskopowa

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745
(MDR). Instrukcje te zostaly sporzgdzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Majg 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 sg zranione, opuchnigte
lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiono$nych. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub
technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczytac sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie
noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowaé w
bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

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
zapewnic¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé przeprowadzona z
najwyzsza staranno$cia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uirtku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze
skérag moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia si¢ bolu, obrzeku,
opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a
w przypadku problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w
swoim kraju. Skutecznos$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego
elementéw. Skontaktuj sie z technikiem ortopeda w celu wymiany zuzytych elementdw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

REF.24046

Artikuls REF.24046 H - 9
lzmérs viens izmérs :PT""V" 35524046 . Kod REF.24046 TEIESCOPIC pOSt operatlve
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Krasa peléka JAnnHa WapHUPHOTro CTePXKHS CM 50-65 Dlugosc szyny cm 50-65 kn ee 0 I'th OS l S W Ith g I'ad U atEd
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KOPSANA [1ByCTOPOHHMA Obustronny
& Nedrikst balinat & Nedrikst kKimiski tirit yXoa 3A U3AENUEM
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W Mazgasanas noradijumi: S He raantb B He CywWKTb B CyLInnIKe p DESIGNED AND

Sinas: mazgat ar sukli 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

+ P&coperacijas arstesana, kad ir nepiecie$ama cela fleksijas - ekstensijas kontrole (sai$u rekonstrukcija,
priekséja lielais liela kaula izauguma (apophysis) transpozicija, augsstilba distalas tresdalas lizumi,
lielais liela kaula proksimalas tresdalas ltzumi, patellas Itzumi, stiepgjcipslu bojajumi)

+  Cela mezgijumu péctraumatiska apripe

+ Varus / valgus deformaciju augsstilba un apakstilba osteotomijas

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinamas -

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Teleskopiska laterala $arnira Sina izgatavota no viegla aluminija sakausé&juma.Teleskopiska
garuma regulésana ar érti lietojamam pogam uz $arnira vaka.

+ Jauns ,PUSH&SET"- Sarnirs ar siksnu cilpam un konstruktivu auto-pasaizsléga sistemu;

nemetalisks Sarnirs ir viegli un intuitivi reguléjams:

Fleksija: no 0° lidz + 120° ar 10° soli;

Ekstensija: no - 10° lidz + 60° ar 10° soli;

lespéja blokét locitavu no 0° lidz + 60° ar 10° soli;

Nonémams un mazgajams kondila aizsagrpolsteris;

Polsteri izgatavoti no MTP (moltopréns) putam lai ierobezotu izstradajuma nobidi nésasanas

laika un aizsargat kaju no tie$a kontakta ar Sinam; par cik polstergjums ir uzlikts tikai no arpuses,

polsterus var piegriezt labakai pielago$anai kajas virsmai.

IZSTRADAJUMA UZLIKSANA UN PIELAIKOSANA

1 Atvériet visas siksnas un Tslaicigi piefikséjiet tas ap sevi.

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

3 Veiciet sekojosas darbibas, lai pielagotu teleskopisko Sinu garumu aug$stilbam un ikriem:

- Paceliet pogu kas atrodas uz katras Sinas (zim.A1).

- Pabidiet Sinu I1dz ta ir vajadzigaja garuma, vienlaikus turot pogu paceltu (zim.A2).

- Atlaidiet pogu lai ta atgrieztos attiecigaja metala dalas atveré.

4 Novietojiet polstergjumu ta lai vins ciesi piegul pie kajas, nostiprinot to no prieksas ar attiecigajam

Velcro® aizdarém: no sakuma aug$stilba polstergjumu, péc tam ikru polster&jumu (zim.B). Lai

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

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

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

Noregulgjiet fleksiju un ekstensiju, ka tas ir aprakstits (punkti 1-5, nod. Sarnira regulésana): veiciet

$o darbibu uz abiem Sarniriem.

7 Piestipriniet $inas pie polsteriem (zim.C): Sinam jaseko kajas medialai linijai un $arniriem jabat
pielidzinatiem ar ceja blodinu t3, lai tie atrastos uz kondiliem.Sinu pielidzinasanai kajas medialai
[inijai izmantojiet, ka atskaites punktus, lateralo potiti un lielo grozitaju (trochanter major) .

8 NodroSiniet lai Velcro® siksnas perfekti pielidzinatos attiecigiem polsteriem.

9 Parliecinieties ka abi $arniri ir uz vienada augstuma.

10 Nostipriniet Velcro® siksnas, péc vinu izvilk§anas caur attiecigajam cilpam (zim.E-F): sakuma
nostipriniet augSstilba siksnas, sakot ar tuvako celim; péc tam turpiniet ar ikru siksnu
nostiprinaganu. Pievelciet siksnas t3, lai izslégtu ortozes vertikalo nobidi.

PIEZIME: Sinu saliek$anas procediiru javeic ar rokam, izmantojot skrivspiles vai noliekot tas uz
_attiecigi noapalotu parocigu priekSmetu (krésls, gultas mala utt.); neizmantojiet savu celi ka sviru.
SARNIRU REGULESANA
11 Noregulét fleksiju (saliek§anu) (zim.G1):

« Velciet reguléjoso sprudratu uz aru

- Grieziet to lidz centralais iegriezums sakrit ar vélamo fleksijas pakapi

« Atlaidiet regul&joSo zobratu iespiezot zobus sprauga
12 Noregulét ekstensiju (atlieksanu) (zim.G2):

« Velciet regulgjoso spriidratu uz aru

« Grieziet to lidz centralais iegriezums sakrit ar vélamo ekastensijas pakapi

« Atlaidiet requlgjoSo zobratu iespiezot zobus sprauga
13 Sarnira blokésana (zim.G3):

- Pagrieziet $arniru lidz blokésanas poga sakrit ar vélamo fleksijas un elstensijas pakapi (oranZa skala)

« Izmantojiet spiedpogu, lai nofiksetu pogu viet, liekot zobiem iekerties paredzétaja sprauga.
REKOMENDACIJAS PACIENTAM
Lai atvieglotu nekustigas locTtavas mazgasanu, nenonémot ortozi, tiek rekomendéts:

+ Atvériet augsgjo dalu ( siksnas un posterg&jums) un nomazgajiet augsstilbu

oo,

wsy  WIHCTpyKums no cTupke: LWapHup: MbiTb B TEN0i BOAE C HeiiTpanbHbIM MbINOM, NPOTEPETh
TpANKOiA. MoAKNagKa: oTCTerHyTb NOAKNAAKN U NOCTUPATD B TEN/ION BOAE C HEATPANbHBIM MbITIOM.

He Bbl6paCbIBaTb B OKPYXXatoLLyto Cpeay Kak caMo Usfjesine, Tak u ero KOMMoOHeHTbI.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

+ [locneonepalyoHHoe NeyeHue, TpedytoLee KOHTPONS CrnbaHuns-pasruGaHus KONeHHOro cycTaBa
(BoCCTaHOBNEHME CBA30K, TPAaHCNO3MLMA anodu3sa nepeaHeii NOBEPXHOCTHU 60NbLLEGEPLIOBOI KOCTH,
nepenoMbl AUCTaNbHOI TPeTU GePeHHON KOCTH, NepenoMbl NPOKCUMarnbHO TPeTH 60/1blue6epLIoBoi
KOCTH, NepeNnombl KONEHHOM YaLleyku, NOBPEXAEHUS CYXOXMNMii pa3rubatowmx MblLuL)

. nOCTTpaBMaTVNeCKOE BOCCTaHOBJIEHNE BbIBUXA KOJIEHA

+  0CTeOTOMMS KONIEHHOTO CycTaBa

MPOTUBOMOKA3AHUA

Ha AaHHbI MOMEHT He U3BEeCTHO

XAPAKTEPUCTUKU U MATEPUATbI

+ JlatepanbHblii LWapHUPHbIiA CTEPXEHb U3 NIErKOro CnaaBa antoMuHus. Teneckonuyeckas
perynupoBKa AJInHbl C NOMOLLbIO MPOCTbIX KHOMOK Ha KnanaHe.

+ JIeHTOYHbIi# KNanaH ¢ CUCTEMON CaMo3axuma.

+ HoBblii wapHup ,PUSH&SET" ¢ BO3MOXHOCTbIO PErynupoBKM CruGaHus-pa3rnbéanns U3 nerkoro
NONUMEPHOro MaTepuana; NpocToe U YCTONYMBOE Pa3MeLLeHNe:

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

- 9kcTeH3us: ot -10° go +90° ¢ warom 10°

- BO3MOXHOCTb 6bICTPO 67I0KMPOBKM CyCTaBa C NOMOLLbIO CrieLuanbHoi KHomkM oT oT -10° o
+90° ¢ warom 10°

+ CbeMHble MOIOLMECH BKNAAbIWN AN1A 3aLNTbI MbllLenKa.

+ TMopknapku u3 noponoHa (MTP) Bo u36exaHue CMeLLEH!s OpTesa U ANS 3aLLMTbl HOMW OT NPAMOTo
COMPUKOCHOBEHUS C LIAPHUPHBIM COEAMHEHNEM; MOTYT GbITb 06pe3aHbl ANs Nyylei agantauum K
OKPYXHOCTH HOTU.

MEPBOE NPUMEHEHUE AN1 BPAYA/TEXHUKA-OPTOMEQA

1 PaccTernyTb Bce peMHW 1 BDEMEHHO CHOBA 3aCTErHyTb MX.

2 0TpenuTb NOAKNALKM OT CTEPXKHEN C PEMHAMM.

3 Teneckonuyeckuii WapHUp Ans 6eapa v roneHn ¢ BO3MOXHOCTb PErYIMPOBKM ANNHbI:

- TOAHUMUTE CrieLnanbHyo KHOMKY, MetoLLYoCa Ha BCex oHreTax (puc.Al
- CABMHbTE NIOHTET [0 XENaeMoii ANNHDI, yAEPXUBaAsA KHOMKY NogHATON (puc.A2)
- OTNYCTUTE KHOMKY, YTO6bI OHA BOLUNA B COOTBETCTBYIOLLEE OTBEPCTHUE B METANIMYECKON YacTH
4 PacnonoxuTb NogKnagKkn TakuM 06pa3oMm, YTo6bI OHU XOPOLLO NPUNErany K Hore, 3acTerHyB Ux
Crepean ¢ MOMOLLbI0 CeumanbHbIX 3aCTEXEK Ha IMNYYKax: CHayana NoAKnaaky, kotopas Ha
6enpe, a 3aTeM Ty, KOTopas Ha roniexu (puc. B). YTo6bl pacnonoxuTb NEHTbI Ha HYXHOIA BbICOTE,
CcnegyeT NpUCNOHNTb GOKOBbIE CTEPXHM K HOTe. Mpy HEOBXOZMMOCTHM MOXHO 06pe3aTb NOAKNAAKM,
yTo6bl afANTMPOBATb UX K OKPY)XXHOCTM HOTW NauueHTa (Heo6xoauMo pesaTb BAOMb Kpast
CAaBNMBaHNs TaKUM 06pa3oM, YTOBbI NOAKNAAKA HE OTKPbIBANach).
5 Mpupatb dJ(OpMyCC)Tep)KHﬂM (crubas nx) Takum 06pasom, YTo6bI aAaNTUPOBATb UX K MPOGUNIO HOTH
nauwuenTa (puc. C).
6 OrperynupraTb crubaHue-pasrnbaHue cornacHo onucaxmio (MyHKTbl 1-5, perynupoBKa WapHUpoB):
HEO6XOAMMO BbINONHUTb 3Ty OMepaLmio Ha 06ouX WapHUpax.
7 TpuKpenuTb CTEPXHM K Nogknaakam (puc. D): cTepHU LOMKHbI CNef0BaTb CPEAHEN TMHUM
HOTW, @ WapHMPbI JOMKHbBI ObITb OTLEHTPUPOBAHDBI MO KOMEHHOI Yalueyke TakuM 06pasom,
4TO6bI OHU OMUPANUCH HA MbILLENKN. [N5 LEHTPOBKN CTEPXHEN N0 CpefHell TIMHUM HOTW cnepyeT
MCnoNb30BaTh B KAYECTBE OPUEHTUPOB NaTepanbHyLo NOAbIKKY W 60NbLUOI BepTen.
CnepyeT yAOCTOBEPUTLCSA, YTO PEMHU NIOTHO NPUNEratoT K NOAKNAAKe.
CnepyeT y6eauTbes, YTo 06a LWapHUpa HaXOAATCSA Ha OAMHAKOBOI BbICOTE.

0 3acTerHyTb peMeLLKU Ha IUNyyYKax Nocne Toro, Kak OHWU NPOAETbl B COOTBETCTBYHOLLME KOMbLA
(puc. E-F): 3akpenuTb cHayana pemeluku 6eApa, HauuHas ¢ Toro, KOTOPbI PacnoNoXeH 6ruxe
K KONEHy; 3aTeM NPUCTYNUTb K 3aCTETMBAHUIO PEMELLIKOB HA FoNeHU. Pemellku JomxHbl 6biTb
3amayn>| TakuM 06pa3oMm, 4To6bl M36exaTb BEPTUKANbHOTO NepeMeLLeHus TYTopa.

MPUMEYAHME: Mpouecc npuaaHus Heo6xoAMMOi HopMbl WapHUPY NPOAeNnaTh BPYYHYH C NOMOLLbIO

KECENKVI WK XKE OMUPasCh Ha KaKyo-Nu6o NOBEPXHOCTb (CTY/, NOPYYEHb KPOBATH...

PET'Y/IUPOBKA LUAPHWUPOB

11 Hactpoutb dnekcuto (puc. I'1):
« [oTsAHNTE HapyXy Kypcop crubaHus
+ MNoBopauuBaiiTe 0 Tex NOp NOKa LieHTpasbHas BbleMKa He COBMAZET C XeNnaeMblM YrioM crubaHus
+ OTnycTuTe Kypcop, YTo6bl 3y6bsi BOLIM B COOTBETCTBYHOLLEE THE3AO.

12 PerynupoBka pasrubanus (puc. 2)
+ ToTAHNMTE HapyXy Kypcop ANA pasrubanma
+ MoBopauuBaitTe A0 TeX NOP NOKa LieHTpanbHas BbIeMKA He COBMAZET C eNaeMbIM YIIoM pasruéanus
+ OTnycTuTe Kypcop, YTo6bl 3y6bsi BOLIM B COOTBETCTBYHOLLEE FHE3AO.

13 bnokupoBka wwapxupa (puc. I'3):

+ [NoBopaunBaiiTe WapHUp A0 TeX NOP, NOKa KHOMKA GNIOKMPOBKN He COBMAAET C XXeNnaeMbIM Yriom
crubaHus-pasrnbanua (CneynanbHas opaHxesas rpagyMpoBaHHas WwKana
+ HaxxmuTe Ha GUKCUPYIOLLYIO KHOMKY, UTO6bI 3y6bsi BOLNN B COOTBETCTBYIOLLEE THE3[0.

— O o

2 Nie prasowaé B Nie suszy¢ mechanicznie

ws Instrukcja prania: Szyny: My¢ gabka nasaczong ciepta woda przy uzyciu neutralnego mydta.
Osuszy¢ Sciereczka.
Wysciotka: Zdejmij wysciotke i umyj ja w letniej wodzie z neutralnym mydtem. Suszy¢ z daleka od
Zrédta ciepta. Okresowo nalezy kontrolowaé stan mocowania $rub

Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Leczenie pooperacyjne wymagajace kontroli rekonstrukcji wiezadta 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 koslawe

PRZECIWWSKAZANIA

Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

CHARAKTERYSTYKA | MATERIALY

+ Boczny drazek przegubowy wykonany z lekkiego stopu aluminium. Teleskopowa regulacja dtugosci
za pomocg prostych przyciskow na zaworach

+ Zawor przelotowy z konstrukcyjnym systemem samozaciskowym.

+ Nowy przegub ,PUSH&SET" do regulacji zgigcia i wyprostu wykonany z materiatu polimerowego,
lekki; mozna go ustawic intuicyjnie i bezpiecznie:

- Zgiecie: od -10° do +120° w odstepach co 10°

- Wyprost: od -10° do +90° w odstepach co 10°

- Mozliwos¢é szybkiego zablokowania przegubu za pomocg specjalnego przycisku, od -10° do +90° w
odstepach co 10°

* Zdejmowane i nadajace sig do prania ochronne nakfadki na kiykcie

+ Wyscietanie MTP w celu ograniczenia migracji ortezy i ochrony nogi przed bezposrednim kontaktem
z szynami; wyScietane tylko na zewnatrz, sg przycinane w celu dopasowania do obwodu nogi.

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Odepnij wszystkie pasy i zaczep tymczasowo na sobie.

2 0ddziel wysciotke od rozwérek z pasami.

3 Regulacja diugosci teleskopowych rozwérek uda i tydki:

- Teleskopowa regulacja dtugosci za pomoca tatwych w uzyciu guzikéw na mankietach - podnie$
specjalny guzik znajdujacy sie na kazdym zaworze (rys.A1)

- wysuri zawor do zadanej dtugosci, trzymajac guzik uniesiony (rys.A2)

- zwolnij przycisk, wprowadzajac go do odpowiedniego otworu w metalowej czesci

4 Nat6z podktadki tak, aby dobrze przylegaty do nogi, zapinajac je z przodu odpowiednimi rzepami:
najpierw natéz podktadke na udo, a potem na i{(dk (rys. Bf. Aby ustawi¢ je na odpowiedniej
wysokosci, pomoz sobie, umieszczajac rozworki obok nogi. W razie potrzeby przytnij podktadki tak,
aby pasowaty do obwodu nogi.

5 Wymodeluj rozwérki (zginajac je) tak, aby pasowaty do profilu nogi pacjenta (rys. C).

6 Ustaw regulacje poziomu zgiecia i wyprostu zgodnie z opisem (punkty 1-5, regulacja zawiasow):
wykonaj te samg operacje na obu zawiasach.

7 Przymocuj rozworki do podktadek (rys. D): rozwdrki musza przebiegac¢ wzdtuz linii $rodkowej nogi, a
zawiasy musza by¢ na réwni z rzepka, tak aby spoczywaty na kiykciach. Aby wyréwna¢ rozworki z linig
$rodkowa nogi, uzyj jako punktéw odniesienia, kostki bocznej i kretarza wiekszego kosci udowe;.

8 Upewnij sig, ze paski dobrze przylegaja do ochraniaczy

9 Upewnij sig, ze obydwa zawiasy sa na tej samej wysokosci.

10 Po whozeniu paséw do odpowiednich pierscieni zapnij je na rzep Velcro® (rys. E-F): najpierw
przymocuj pasy udowe, zaczynajgc od tego, ktdry znajduje sie najblizej kolana; po czym przejdz do
zapinania pasow tydki. Pasy nalezy napiac tak, aby unikng¢ pionowego przemieszczania sig ortezy.

UWAGA: Proces modelowania musi byc wykonany recznie, za pomoca kleszczy lub za pomoca umieszczenia

ortezy na zaokraglonej powierzchni (np. krzesto, porecz t6zka ...); nie nalezy uzywac kolana jako dZwigni.

REGULACJA POLACZEN

11 Regulacja odchyleniaérys. G1):

+ Pociggna¢ suwak odchylenia na zewnatrz.
+ 0bréc go, az $rodkowe wycigcie na suwaku pokryje sig z zgdanym stopniem odchylenia.
+ Zwolni¢ suwak, umieszczajac zabki w odpowiedniej szczelinie.
12 Regulacja wydtuzenia (ﬁg.G25:
+ Pociggna¢ suwak przediuzenia na zewnatrz
+ Obrdc go, az Srodkowe wycigcie na suwaku pokryje sig z zgdanym stopniem przedtuzenia.
« Zwolni¢ suwak, umieszczajac zagbki w odpowiedniej szczelinie.

13 Aby zablokowac ztacze (rys. G3):

+ Obréci¢ drazek, az przycisk blokady zbiegnie sie z zagdanym stopniem zgiecia/wyprostu
(pomarariczowa skala z podziatkg).
« Zatrzasnij przycisk blokujacy na miejscu, umieszczajac zabki w odpowiedniej szczelinie.

PORADY DLA PACJENTA
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behalt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu
andern.

- 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 U306paxeHus, NpeAcTaBaeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE UMEIOT NPUMEPHbIi

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus Orthoservice ocTaBnsieT 3a co60ii NpaBo BHOCUTb
M3MeHEeHMs 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.

e
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* Aizvérietaugsejodalu . L PEKOMEHAALW ANS NALMEHTA Aby utatwi¢ mycie unieruchomionej koriczyny bez zdejmowania ortezy zaleca sie:
+ Atvériet apaksgjo dalu (siksnas un polstergjumu) un nomazgajiet kaju JAns o6neryeHns MbiTbsi HEMOABIXKHON KOHEYHOCTY 63 CHATUS TYTOPa PEKOMEHAYeTCS: + 'Otworz gérng czesc ortezy (pasy i podktadki) i nastepnie umyj udo /) ,\
+ Aizvériet apaksejo dalu + OTKpbITb BEPXHIOI0 YacTb (DEMHU U NOAKNAZKA) U BbIMbITb 6e4pO. + Zamknij gorng czes¢ ortezy ) (X] / >
+ Pievelciet siksnas, lai nepielaut ortozes vertikalo nobidi * 3aKpbITb BEPXHIOI0 YacTb. + Otworz dolng czgs¢ ortezy (pasy i podktadki) i nastgpnie umyj noge - / /] &‘ 0 RTH OSE RVl CE
+ Locitavas mazgasanai més rekomendgjam pielietot mitru sakli * OTKPbITb HUXHIO 4aCTb (PEMHY 1 NOAKNAZAKA) U BbIMbIT FONEHb. + Zamknij dolng czes¢ ortezy L o
. * 3aKpbiTb HUKHIOK YaCTb. +Napnij pasy tak, aby unikna¢ pionowego przemieszczania sie ortezy. R O +TE N
- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem. * 3aTAHYTb PEMHY TakuM 06pasoM, YToBbl M3GexaTb BEPTUKAIIbHOTO NEPEMeLieHIs TyTopa + Do mycia koficzyny zaleca sie uzycia wilgotnej gabki. SINGLE PATIENT EASY TELESCOPIC ~ CUSTOMIZABLE
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam. * JAnsi MbiTbsl KOHEWHOCTY PEKOMEH/YETCA HCMO/Ib30BATH BNAXHYIO ry6Ky. MULTIPLEUSE  ADJUSTING FIT Take care feel better
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™= ) = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Knie-Orthese fiir postoperative, stufenweise Bewegungen, Version mit Teleskopschienen

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses

vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt 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 ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die

Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,

um keine tbermaRigen, 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 Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-

Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen oder

starken elektromagnetischen Feldern zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von

einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den

individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertréglichkeit und korrekte Funktionalitat
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom

Arzt/Physiotherapeuten/ Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht

bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir

den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rétungen 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 orthopadische

Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthop&dietechniker.

AUSWAHL/GROSSEN

REF.24046

Grofen EinheitsgroBe

Lénge der Schienen cm IF43

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 getrankten Schwamm und milder

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

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG: Knie-Orthese fiir postoperative, stufenweise Bewegungen, Version mit

Teleskopschienen. Anwendungsbereich: Kniegelenk.

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

INDIKATIONEN

+ Postoperative Behandlung, die eine Begrenzung von Flexion/Extension des Knies erfordert (Bandrekonstruktion,

Transgosition der Tibia-Apophyse, Frakturen im distalen Drittels des Femurs, Frakturen 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

+ Seitliche Gelenkschienen aus leichter Aluminiumlegierung. Teleskopische Langenverstellung iiber

einfache Drucktasten auf dem Gelenkgehéuse

+  Gurtfiihrung mit strukturellem Auto-Verschlusssystem

+ 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

- Moglichkeit 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 einzuschranken 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.
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 Einstellen der Lénge der Teleskopschienen fiir Oberschenkel und Wade:
- den entsprechenden Knopf auf jeder Seite anheben (Abb.A1
- bis auf die gewiinschte Lange verschieben, dabei den Knopf angehoben halten (Abb.A2)
- den Knopf loslassen und ihn dabei in das entsprechende Loch im Metallteil einrasten

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

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

6 Die Flexion/Extension einstellen, wie beschrieben (in den Schritten 11-13, Anpassen der Gelenke):

den Arbeitsschritt fiir beide Gelenke ausfiihren.

7 Die Schienen an den Polstern befestigen (Abb. DP: 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 AuBenkndchel
und den Trochanter major als Referenzpunkte verwenden.
Sicherstellen, dass die Gurte direkt iiber den Polstern liegen.
Sicherstellen, dass beide Gelenke auf gleicher Hohe liegen.

0 Die Klettverschluss-Gurte schlieBen, nachdem sie durch die entsprechenden Schlaufen gefiihrt
wurden (Abb. E-F): zuerst die Oberschenkelriemen befestiﬁen beginnend mit dem Riemen, der dem
Knie am ndchsten 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 Biegevorrichtung oder die

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

Knie als Hebelpunkt benutzen.

ANPASSEN DER GELENKE

11 Flexion einstellen (Abb. G1):

« den Schieberegler fiir die Flexion nach auRen ziehen
+ den Schieberegler drehen, bis die zentrale Kerbe mit dem gewiinschten Flexionsgrad iibereinstimmt
« den Schieberegler loslassen, sodass die Zahnradzahne einrasten
12 Extension einstellen }Abb. G2):
« den Schieberegler fiir die Extension nach auen ziehen
« den Schieberegler drehen, bis die zentrale Kerbe mit dem gewiinschten Extensionsgrad
tibereinstimmt
« den Schieberegler loslassen, sodass die Zahnradzahne einrasten

13 Gelenkeinstellung verriegeln (Abb. G3): ) . ) )

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

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

EMPFEHLUNGEN FUR DEN PATIENTEN

Um die ruhiggestellte GliedmaRe leichter waschen zu kdnnen, ohne die Schiene abzunehmen, wird empfohlen:

+ Den oberen Teil (Gurte und Polster) 6ffnen und den Oberschenkel waschen

Den oberen Teil wieder schlieRen
+ Den unteren Teil (Gurte und Polster) 6ffnen und den Unterschenkel waschen
+ Den unteren Teil wieder schlieBen

Artikelnummer

— O 0o

Gurte festziehen, um ein vertikales Verrutschen der Orthese zu vermeiden
Zum Waschen der GliedmafRe empfehlen wir einen angefeuchteten Schwamm

;“Lr-':‘ PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Telescopic 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.

SAFETY 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, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product
composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free
flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

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 only 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 orthopedic 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.24046
Size one size
Length of Hinges cm 50-65
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 sopa; dry with a cloth.
Padding: remove the padding 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 the 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

+ The telescopic lateral hinged stay is made from a lightweight aluminium alloy. Telescopic adjustment
of the length with easy-to-use buttons on the cuffs.

+ Shells ,PUSH&SET" with strap-loops and structural auto-fastening system, non-metallic adjusting
joint, light and intuitively adjusted:
- Flexion: from 0° to +120° with intervals of 10°
- Extension: from -10° to +60° with intervals of 10°
- Possibility to lock the articulation from 0° to +60° 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

ADAPTING

1 Open all straps and temporarily close them upon themselves.

2 Separate the padding from the rods with the straps.

3 Follow these steps to adjust the length of the telescopic stays for thigh and calf:

- Raise the button provided on each cuff (fig. A1).
- Slide the cuff until it is the desired length while keeping the button raised (fig.A2)
- Release the button so that it returns inside the corresponding opening on the metal part.

4 Apply 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. B). 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.C).

Adjust the flexion extension as described (points 1-5, hinge adjustment):perform the same operation

on both joints.

7 Fix the rods to the pads (fig. D): 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.

8 Ensure that the Velcro® straps are perfectly aligned with the corresponding paddings.

9 Ensure that the two joints are at the same height.

10 Velcro® -fasten the straps after inserting them in the appropriate rings (fig. E-F): 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.

HINGE ADJUSTMENT

11 Regulate flexion (fig.G1):
+ 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

12 Regulate extension (fig.G2):
« 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

13 To block the joint (fig. G3):

« 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.

RECOMMENDATIONS FOR THE PATIENT

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

Close the upper part

Open the lower part (straps and padding) and wash the leg

Close the lower part

Tighten the strap to prevent vertical migration of the brace.

To wash the limb we recommend using a damp sponge.
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[ ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthese post-opératoire a mouvement gradué pour le genou, version telescopique

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 Iésions, 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 située a l'intérieur. Il est
recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues ou de champs électromagnétiques
puissants. 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 appliquer 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 orthopédiste. En cas d'utilisation ou
d'adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése 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 probleme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a '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 REF.24046
Mesure universel
Longueur tiges cm 50-65
Couleur gris
Ambidextre

ENTRETIEN

% Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

= Ne pasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

we Instructions de lavage: Tiges: laver avec une éponge imbibée d’eau tiéde et de savon neutre;

sécher avec un chiffon. Rembourrage: enlever les coussinets et les laver a I'eau tiéde avec un savon
dousx; 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

+ Tige articulée latérale en alliage léger d’aluminium. Réglage télescopique de la longueur a I'aide de
simples boutons présents sur les valves

+ Valves passants de sangles avec systeme d’auto-accrochage structurel.

+ 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.

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 Régler la longueur des tiges telescopiques du bras en suivant les étapes ci-apres :

- Relever le bouton présent sur chaque valve (fig.A1)
- Faire coulisser la valve jusqu'a la longueur souhaitée, en maintenant le bouton relevé (fig.A2)
- Relacher le bouton en le faisant entrer dans le trou correspondant de la partie métallique

4 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. B).

Pour placer le rembourrage a la hauteur optimale, placer I'orhése prés 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. C).

Ajuster la flexion extension comme décrit (points 11-13, ajustement de I'articulation): refaire

I'opération sur les deux autres joints.

7 Attacher les tiges au rembourrage (fig. D): 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.

8 S'assurer que les straps Velcro® soit parfaitement alignés avec les rembourrages correspondants.

9 S'assurer que les 2 joints soit a la méme hauteur.

10 Fermer les bandes Velcro® apres les avoir insérer dans les boucles correspondantes (fig. E-F): 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 pliage devrait se faire a la main, avec I'aide de grips ou en posant I'orthése

sur une surface arrondie (chaise, bord de lit); ne pas utiliser votre genou comme un levier.

REGLAGE DES ARTICULATIONS

11 Régler la flexion (fig. G1) :

« 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
12 Régler I'extension (fig. G2) :
« 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

13 Pour bloquer I'articulation (fig. G3) :

« Tourner la tige jusqu’a 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.

CONSEILS POUR LE PATIENT

Pour facilité |a toilette du membre immobilisé sans enlever I'atelle, procéder comme ci-dessous:

+ Ouvrir la partie supérieure (strass et rembourrage) et laver la cuisse

+ Fermer la partie supérieure

+ Ouvrir la partie inférieure (strass et rembourrage) et laver la jambe

+ Fermer la partie inférieure

o w

Fermer les strass pour éviter une migration verticale de I'atelle
Pour laver le membre nous recommandons d'utiliser un gant de toilette.

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi per ginocchio post-operatoria a movimento graduato, versione telescopica

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é di classe | ed e 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

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti 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
o0 un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. 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 I'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. Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle
componenti usurate.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.24046
Taglia universale
Lunghezza aste cm 50-65
Colore grigio

Ambidestra

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & 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. Regolazione telescopica della lunghezza

tramite semplici pulsanti presenti sulle valve

Valve passacinghie con sistema autoagganciante strutturale.

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 apposito 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.

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 Regolare la lunghezza delle aste telescopiche di coscia e polpaccio:

- sollevare I'apposito bottone presente su ciascuna valva (fig.A1)
- far scorrere la valva fino alla lunghezza desiderata, mantenendo il bottone sollevato (fig.A2)
- rilasciare il bottone facendolo entrare nel foro corrispondente della parte metallica

4 Applicare le imbottiture ben aderenti alla gamba, chiudendole anteriormente con gli appositi velcri:

prima quelle di coscia e poi quelle di polpaccio (fig. B).

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.

Modellare le aste (piegandole) in modo da adattarle al profilo della gamba del paziente (fig. C).

Regolare la flesso-estensione, come descritto (punti 11-13, regolazione degli snodi): eseguire la

stessa operazione su entrambi gli snodi.

7 Fissare le aste alle imbottiture (fig. D): 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.

8 Assicurarsi che le cinghie combacino perfettamente con le imbottiture.

9 Accertarsi che i due snodi siano alla stessa altezza.

10 Chiudere i cinturini a Velcro® dopo averli inseriti negli appositi anelli (fig. E-F): 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 oppure

aiutandosi appoggiando l'ortesi su un corpo tondeggiante (sedia, sponda del letto...); non utilizzare il

proprio ginocchio come punto di leva.

REGOLAZIONE DEGLI SNODI

11 Regolare la flessione (fig.G1):

« Tirare verso I'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
12 Regolare I'estensione (fig.G2):
+ 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

13 Per bloccare lo snodo (fig.G3):

+ 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.

CONSIGLI PER IL PAZIENTE

Per facilitare il lavaggio dell'arto immobilizzato senza rimuovere il tutore si consiglia di:

Aprire la parte superiore (cinghie e imbottitura) e lavare la coscia

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.
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