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Indicaciones:
Control de la movilidad de la rodilla. Tratamiento postquirirgico de la rodilla.
Rehabilitacion después de lesiones.
Precauciones:
» El médico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracion del
tratamiento.
* Lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o al establecimiento donde lo haya adquirido.
* La ortesis requiere un montaje y una adaptacion previa realizada por el personal
cualificado.
* Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar
en otros pacientes.
* Se deben respetar siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones
particulares que haya prescrito el facultativo.
El seguimiento debe ser revisado con frecuencia por el facultativo.
Si se nota algun efecto secundario, se ha de poner inmediatamente en
conocimiento del médico.
* Se debe informar al facultativo si el paciente sufre afecciones cutaneas o
aparece cualquier tipo de sensibilizacion.
El facultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico,
junto con el empleo de la ortesis.
* En las zonas de apoyo con presion, la piel no debe estar lesionada ni ser
hipersensible.
» El buen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman
por lo que ha de ser supervisada con periodicidad.
No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.
Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de velcro para conservar
sus caracteristicas de cierre, eliminando hilos, pelusa, etc. que pudieran haber
quedado adheridos al mismo.
Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.
El personal sanitario que realice el seguimiento del tratamiento del paciente
puede indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia de su
sustitucion, si el producto se ha deteriorado o desgastado.
* No llevar puesta la ortesis durante el bafio, ducha, descanso nocturno, etc.
Instrucciones para una correcta colocacion:
Esta ortesis esta provista de articulacion ROM que limita el movimiento a la flexo-
extension por medio de cufias intercambiables. Lleva cinchas de ajuste con un
marcador azul para la zona proximal (muslo) y un marcador rojo para la zona distal.
Todos los modelos tienen 5 tallas (S, M, L, XL, XXL).
Fig.1: Al introducir la pierna, la zona del muslo debe estar abierta para facilitar su
colocacion. Abra los cierres de velcro e introduzca la ortesis en la pierna. Coloque
la rodillera haciendo coincidir la ventana rotuliana con la rétula (A). La articulacion
debe de permitir |a flexion y debe de estar centrada en el eje de la rodilla (B).
Fig.2: A continuacion cierre la parte superior de la rodillera (C).
Fig.3: Seguidamente cierre la banda superior con marcador azul (D).
Fig.4: Repita la operacion en la banda inferior con marcador rojo (E).
La articulacion debe adaptarse doblando las barras y siempre utilizando la
herramienta adecuada (llave Allen). La adaptacion debera realizarse en funcion de
la anatomia del paciente. No manipular nunca la parte interior de la articulacion
donde se sitla la bisagra.
La articulacion ROM varia de 10° en 10°. Rango de O° a 80°. Hay 8 juegos de
topes intercambiables por medio de un tornillo, tanto para la extensién como para
la flexion.
Mantenimiento del producto - Instrucciones de lavado:
Este producto no contiene latex. Lavar a 40°C. No lavar en seco. No planchar. No
usar lejias. No secar en secadora.
Retirar las articulaciones ROM antes del lavado. No modificar los topes de
limitacion establecidos por su médico o traumatélogo. Limpiar con un pafio
humedo. No engrasar las bisagras.
Clasificacion:
Producto sanitario de Clase |, no estéril, sin funcién de medicién. Esta ortesis
cumple con la Directiva del Consejo 93/42/CEE y su actualizacion 2007/47/EC
por la que se regulan los productos sanitarios.
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Indications:

Control of knee mobility. Post-surgical knee treatment. Rehabilitation after injury.

Precautions:

* Only a doctor is qualified to prescribe the orthosis and determine the duration
of treatment.

* Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any
questions, consult your doctor or the shop where you purchased it.

* The orthosis requires assembly and prior adjustment by qualified personnel.

e Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one
patient. The product should not be reused by other patients.

* The general instructions of use and specific indications determined by your
doctor should always be followed.

» Treatment with the orthosis should be regularly monitored by the doctor.

* If any side effects are experienced, your doctor should immediately be informed.

* Your doctor should be informed if a skin condition appears or any type of
sensitisation occurs.

* Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the
orthosis.

* In areas of support where pressure is applied, the skin should not be damaged
or hypersensitive.

* For the orthosis to function properly, its components must be regularly checked
to ensure that they are in good condition.

* Do not let children play with this device.

* Make sure that the Velcro fasteners are free from fluff and lint to ensure that
their closure properties are preserved.

» Clean the product regularly and maintain proper hygiene.

¢ The medical staff responsible for monitoring treatment may explain the
suitability of the product to the patient or suggest its replacement if it is
damaged or worn.

* Do not wear the orthosis while having a bath or shower, or sleeping at night.

Instructions for proper fitting:

These knee braces are equipped with ROM joints which limit flexion and extension

movements by means of interchangeable wedges. They feature fastening straps

marked with a blue dot for the proximal area (thigh) and a red dot for the distal

area. All models are available in 5 sizes (S, M, L, XL, XXL).

Fig.1: When inserting the leg, the thigh area should be open to make fitting easier.

Open the Velcro fasteners and fit the brace to the leg. Position the knee brace

ensuring that the opening is over the kneecap (A). The joint should enable flexion

and be centred on the axis of the knee (B).

Fig.2: Then close the top part of the knee brace (C).

Fig.3: And close the top strap marked with the blue dot (D).

Fig.4: Repeat the operation with the bottom strap marked with the red dot (E).

The joint should be adjusted by bending the bars and always using the right tool

(Allen key). Adjustment should be made according to the patient’s anatomy. Do not

handle the inside of the joint where the hinge is located.

The ROM joint can be adjusted by increments of 10°. Range 0° to 80°. There are

eight sets of stops interchangeable by means of a screw for both extension and

flexion.

Product maintenance - washing instructions:

This product is latex free. Wash at 40°C. Do not dry clean. Do not iron. Do not use

bleach. Do not tumble dry.

Remove the ROM joints before washing. Do not change the limit stops set by your

doctor or orthopaedic surgeon. Clean with a damp cloth. Do not grease the hinges.

Classification:

Class | medical device without a measuring function and supplied in a non-sterile

condition. This orthosis complies with Council Directive 93/42/EEC, amended by

2007/47/EC, concerning medical devices.
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Indications:

Controle de la mobilité du genou. Traitement postopératoire du genou.
Réhabilitation aprés des lésions.

Précautions:

* Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement.

* Lisez avec soin ces instructions avant d'utiliser I'orthése. En cas de doute,
consultez votre médecin ou I'établissement auprés duquel vous avez effectué
votre achat.

» L'orthése nécessite un montage et une adaptation préalable réalisée par du
personnel qualifié.

» Bien que l'orthése ne soit pas a usage unique, elle n’est destinée qu’a un seul
patient. Ne pas réutiliser avec d'autres patients.

* Les instructions d’emploi générales et les indications particuliéres prescrites
par le médecin devront toujours étre respectées.

* Le suivi devra étre fréquemment révisé par le médecin.

* Si vous remarquez un effet secondaire, vous devrez immédiatement en
informer le médecin.

* Le médecin devra étre informé si le patient souffre d'affections cutanées ou
d’une forme quelconque de sensibilisation.

* Le médecin devra tenir compte du possible emploi de cremes a usage local,
avec |'utilisation de I'orthese.

* Sur les zones d'appui avec pression, la peau ne doit pas étre blessée ni
hypersensible.

* Le bon emploi des orthéses dépend de I'état des éléments qui la composent
et ils doivent donc étre supervisés fréquemment.

* Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.

* |l est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides en Velcro pour
conserver leurs caractéristiques de fermeture, en éliminant les fils, peluches,
etc. qui pourraient y étre accrochés.

* Nettoyez le produit de maniére périodique et maintenez une bonne hygiéne
personnelle.

* Le personnel sanitaire en charge du suivi du traitement du patient peut lui
indiquer I'adéquation du produit ou la convenance de son remplacement, si
le produit est abimé ou usé.

* Ne portez pas I'orthése pendant le bain, la douche, le repos nocturne, etc.

Instructions pour une mise en place correcte:

Ces orthéses sont pourvues d'articulation ROM qui limite le mouvement de la
flexo-extension au moyen de cales interchangeables. Elles portent des sangles
d’ajustement avec un marqueur bleu pour la zone proximale (cuisse) et un
marqueur rouge pour la zone distale. Tous les modeéles ont 5 tailles (S, M, L,
XL, XXL).

Fig.1: lors de l'introduction de la jambe, la zone de la cuisse doit étre ouverte
pour faciliter sa mise en place. Ouvrez les fermetures de velcro et introduisez
I'orthése dans la jambe. Placez la genouillére en adaptant la fenétre rotulienne a
la rotule (A). L'articulation doit permettre la flexion et doit étre centrée sur I'axe
du genou (B).

Fig.2: ensuite, fermez la partie supérieure de la genouillére (C).

Fig.3: puis, fermez la sangle supérieure avec le marqueur bleu (D).

Fig.4: répétez I'opération avec la sangle inférieure avec le marqueur rouge (E).
L'articulation doit s’adapter en pliant les barres et en utilisant I'outil adéquat (clé
Allen). L'adaptation devra étre effectuée en fonction de I'anatomie du patient.
Ne jamais manipuler la partie intérieure de l'articulation ou se situe la charniére.
L'articulation ROM varie de 10° en 10°. Plage de 0° a 80°. Il existe 8 ensembles
de cales interchangeables au moyen d'une vis, tant pour I'extension comme pour
la flexion.

Entretien du produit - Instructions de lavage:

Ce produit ne contient pas de latex. Laver a 40°C. Ne pas laver a sec. Ne pas
repasser. Ne pas utiliser d’eau de Javel. Ne pas sécher en séche-linge.

Retirez les articulations ROM avant le lavage. Ne pas modifier les butées de
limitation établies par son médecin ou traumatologue. Nettoyer avec un linge
humide. Ne pas lubrifier les charniéres.

Classification:

Dispositif médical de classe | sans fonction de mesure, non stérile. Ce dispositif
respecte la Directive 93/42/CEE du Conseil et sa mise a jour 2007/47/EC
régulant les dispositifs médicaux.
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Indicazioni:

Controllo della mobilita del ginocchio. Trattamento post-chirurgico del ginocchio.
Riabilitazione dopo lesioni.

Precauzioni:

* |l medico e la persona che ha le competenze per prescrivere e decidere la
durata del trattamento.

* Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare l'ortesi. In caso di
dubbi, consultare il proprio medico o il rivenditore.

* L'ortesi deve essere preventivamente montata e adattata al paziente da
personale qualificato.

* Anche se l'ortesi non € per uso singolo, deve essere utilizzata da un solo
paziente. Non riutilizzare su altri pazienti.

» Si devono rispettare sempre le istruzioni di uso generali e le indicazioni
particolari prescritte dal medico.

* |l decorso deve essere monitorato a frequenze regolari dal medico.

* Se si nota qualsiasi effetto collaterale, informare immediatamente il medico.

» Consultare il medico se il paziente mostra reazioni cutanee o qualsiasi tipo
di sensibilizzazione.

* Il medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente
all'uso dell’ortesi.

* Nelle zone di appoggio a maggiore pressione, la pelle non deve essere
lesionata né essere ipersensibile.

* L'uso corretto dell’'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la
costituiscono e quindi deve essere controllata con frequenza.

* Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

* Si consiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide in velcro per conservarne
le caratteristiche di chiusura, eliminando fili, pelucchi, ecc. che potrebbero
essere rimasti attaccati.

* Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

* |l personale sanitario che segue del trattamento del paziente pud indicare
allo stesso I'idoneita del prodotto o una sua eventuale sostituzione, se il si &
deteriorato o usurato.

* Non indossare |'ortesi durante il bagno, la doccia, il riposo notturno, ecc.

Istruzioni per una collocazione corretta:

Queste ortesi sono dotate di un’articolazione ROM che limita il movimento alla
flesso-estensione mediante cunei intercambiabili. Sono munite di cinghie di
regolazione con un indicatore blu per la zona prossimale (coscia) e un indicatore
rosso per la zona distale. Tutti i modelli sono disponibili in 5 taglie (S, M, L, XL,
XXL).

Fig.1: Quando si inserisce la gamba, la zona della coscia dovrebbe rimanere
aperta per facilitare la sua collocazione. Aprire tutte le chiusure in velcro e
inserire l'ortesi nella gamba. Collocare la ginocchiera facendo combaciare la
finestra rotulea con la rotula (A). L'articolazione deve consentire la flessione e
deve essere centrata sull'asse del ginocchio (B).

Fig.2: Quindi chiudere la parte superiore della ginocchiera (C).

Fig.3: Poi chiudere la fascia superiore con l'indicatore blu (D).

Fig.4: Ripetere |'operazione con la fascia inferiore con l'indicatore rosso (E).
L'articolazione deve essere regolata piegando le barre e utilizzando sempre
lo strumento appropriato (chiave a brugola). La regolazione deve essere
effettuata in base all’anatomia del paziente. Non manipolare mai la parte interna
dell’articolazione dove si trova la cerniera.

L'articolazione ROM varia di 10° in 10°. Intervallo da O° a 80°. Vi sono otto serie
di blocchi intercambiabili con una vite, sia per I'estensione che per la flessione.
Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Questo prodotto non contiene lattice. Lavare a 40°C. Non lavare a secco. Non
stirare. Non utilizzare candeggina. Non asciugare nell’asciugatrice.

Rimuovere le articolazioni ROM prima del lavaggio. Non modificare i blocchi di
limitazione fissati dal medico o dal traumatologo. Pulire con un panno umido.
Non ingrassare le cerniere.

Classificazione:

Dispositivo medico di Classe |, non sterile, senza funzione di misurazione. Questa
ortesi € conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE e al suo
aggiornamento 2007/47/CE che regola i dispositivi medici.

®
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Indicagoes:

Controlo da mobilidade do joelho. Tratamento pés-cirirgico do joelho.
Reabilitacdo apos lesdes.

Precaucdes:

* O médico é a pessoa habilitada para prescrever e determinar a duracdo do
tratamento.

* Leia atentamente estas instru¢des antes de utilizar a ortétese. Se tiver alguma
duvida, consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o
produto.

* A ortétese requer uma montagem e uma adaptacdo prévia a realizar por
pessoal qualificado.

* Apesar de a ortétese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico
doente. Nao reutilizar noutros doentes.

* Deve respeitar sempre as instru¢cdes de utilizacdo gerais e as indicagdes

particulares do médico.

O acompanhamento do médico deve ser frequente.

Se detetar algum efeito secundario, comunique-o imediatamente ao médico.

O médico deve ser informado se o doente sofrer de afe¢des cuténeas ou se

surgir qualquer tipo de sensibilizagdo.

* O médico deve considerar a eventual utilizacdo de cremes topicos, juntamente
com a ortétese.

* Nas zonas de apoio com pressdo, a pele ndo deve estar lesionada nem ser
hipersensivel.

* A boa utilizagdo da ortoétese depende do estado dos seus componentes e,

portanto, deve ser inspecionada periodicamente.

Néao deixe as criancas brincar com este dispositivo.

Deve limpar cuidadosamente os fechos rapidos de velcro para que mantenham

a sua capacidade de fixacdo, eliminando fios, cotdo, etc., que possam aderir

ao mesmos.

Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

O pessoal de salde que acompanhar o tratamento do doente pode indicar-

lhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua substituicdo, se estiver

deteriorado ou gasto.

* N&o use a ortétese durante o banho, duche, descanso noturno, etc.

Instrugdes para uma correta colocagéo:

Estas ortoteses estdo equipadas com articulagdo ROM que limita o movimento
a flexo-extensdo através de cunhas permutaveis. Incluem correias de ajuste com
um marcador azul para a zona proximal (coxa) € um marcador vermelho para a
zona distal. Todos os modelos estdo disponiveis em cinco tamanhos (S, M, L,
XL, XXL).

Fig.1: Ao introduzir a perna, a zona da coxa deve estar aberta para facilitar
a colocagdo. Abra todos os fechos de velcro e introduza a ortétese na perna.
Coloque a joelheira fazendo coincidir a janela rotuliana com a rétula (A). A
articulacdo deve permitir a flexdo e estar centrada no eixo do joelho (B).

Fig.2: A seguir aperte a parte superior da joelheira (C).

Fig.3: Depois aperte a faixa superior com o marcador azul (D).

Fig.4: Repita a operacdo na faixa inferior com o marcador vermelho (E).

A articulagdo deve ser adaptada dobrando as barras e utilizando sempre a
ferramenta adequada (chave Allen). A adaptacdo deve ser realizada em funcédo
da anatomia do doente. Nunca manipule a parte interior da articulagdo onde se
encontra a dobradica.

A articulagdo ROM varia de 10° em 10°. Intervalo de O° a 80°. Existem oito
jogos de batentes permutaveis com um parafuso, tanto para a extensdo, como
para a flexdo.

Manutencéo do produto - Instrucées de lavagem:

Este produto ndo contém latex. Lavar a 40°C. Ndo lavar a seco. Nao passar a
ferro. Nao usar lixivia. Ndo secar na maquina de secar roupa.

Retirar as articulagdes ROM antes de lavar. Nao modificar os limitadores definidos
pelo seu médico ou traumatologista. Limpar com um pano himido. N&o lubrificar
as dobradicas.

Classificagao:

Dispositivos medicinais implantaveis ativos de Classe |, ndo estéril, sem funcdo
de medicdo. Este ortotese cumpre a Diretiva 93/42/CEE do Conselho e a sua
atualizacdo 2007/47/CE que regulam os dispositivos medicinais implantaveis
ativos.

Indikationen:

Bewegungskontrolle des Knies.
Rehabilitation nach Verletzungen.
VorsichtsmaBnahmen:

* Der Arzt ist die befahigte Person, die die Dauer der Behandlung vorschreibt
und entscheidet.

* Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese
verwenden. Wenn Sie Zweifel haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
Geschaft, in dem Sie die Orthese erworben haben.

 Die Orthese erfordert eine vorherige Montage und Anpassung, die von einem
Eualiﬁzier‘ten Personal durchgefiihrt werden muss.

* Es handelt sich zwar nicht um eine Einmal-Orthese, sie sollte jedoch nur von
einem einzigen Patienten verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten
wiederverwenden.

» Die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die spezifischen Indikationen,
die der Arzt vorgeschrieben hat, miissen immer beachtet werden.

* Die Behandlung muss vom Arzt regelmaBig tberpriift werden.

* Wenn eine Nebenwirkung festgestellt wird, muss dies sofort dem Arzt
mitgeteilt werden.

* Der Arzt muss informiert werden, wenn der Patient an Hautreizungen leidet
oder jegliche Sensibilisierung auftritt.

* Der Arzt muss die duBere Verwendung von Cremes in Kombination mit der
Anwendung der Orthese in Betracht ziehen.

* In den Stutzbereichen mit Druck darf die Haut nicht verletzt oder
Uberempfindlich sein.

* Die korrekte Verwendung der Orthese hangt vom Zustand ihrer Elemente ab.
Daher miissen diese regelmaBig Uberprift werden.

* Kinder diirfen nicht mit der Orthese spielen.

* Es wird empfohlen, die Klettschnellverschliisse regelmaBig zu reinigen, um
ihre Verschluss-Eigenschaften beizubehalten und Faden und Flusen usw. zu
entfernen, die sich moglicherweise festgeklebt haben.

* Das Produkt regelmaBig reinigen und eine korrekte Korperhygiene
beibehalten.

» Das arztliche Personal, dass die Behandlung des Patienten verfolgt, kann
sowohl die Tauglichkeit des Produkts als auch seinen Ersatz bestimmen, wenn
es beschadigt oder verschlissen ist.

* Die Orthese wahrend des Badens, Duschens, der nachtlichen Ruhe usw. nicht
tragen.

Anleitungen fiir das Anbringen:

Diese Orthesen sind mit der Gelenkschiene ROM versehen, die die Beugungs-
und Ausdehungsbewegung durch einstellbare Bewe?(ungsbe renzer einschrankt.
Sie haben Anpassun%sgurte mit einer blauen Markierung fiir den proximalen
Bereich (Oberschenkel) und mit einer roten Markierung fiir den distalen Bereich.
Alle Modelle sind in 5 GroBen verfligbar (S, M, L, XL, .

Abb.1: Beim Anlegen an das Bein muss der Bereich des Oberschenkels gedffnet
sein, um das Anlegen zu erleichtern. Offnen Sie die Klettverschliisse und legen Sie
die Orthese am_Bein an. Legen Sie die Kniebandage so an, dass die Kniescheibe
genau mit der Offnung libereinstimmt (A). Die Gelenkschiene muss die Beugung
ermdglichen und muss an der Kniegelenkachse zentriert sein (B).

Abb.Z: SchlieBen Sie anschlieBend den oberen Teil der Kniebandage (C).

Abb.3: SchlieBen Sie anschlieBend den oberen Gurt mit der blauen Markierung

Postoperative Behandlung des Knies.

bb.4: Wiederholen Sie die Vorgehensweise fiir den unteren Gurt mit der roten
MarkierunE( .
Die Gelenkschiene muss durch Biegen der Stangen und immer mithilfe eines
geeigneten Werkzeugs (Inbusschliissel) angepasst werden. Die Anpassung soll
je nach den anatomischen Gegebenheiten des Patienten erfolgen. Niemals den
unteren Teil der Gelenkschiene andern, an der sich das Gelenkscharnier befindet.
Die Gelenkschiene ROM kann jeweils in Stufen von 10° eingestellt werden. In
einem Bereich von O° bis 80°. Es gibt 8 Bewegungsbregrenzer, die mittels einer
Schraube einstellbar sind, sowohl zur Verbreiterung als auch zur Biegung.
Wartung des Produkts - Anleitungen zum Waschen:
Dieses Produkt enthalt kein Latex. Bei 40°C waschen. Keine Trockenreinigung.
Nicht biligeln. Keine Laugen verwenden. Nicht im Trockner trocknen.
Die Gelenkschienen ROM vor dem Waschen entfernen. Die Bewegungsbegrenzer,
die vom lhren Arzt oder Unfallchirurg festgelegt wurden, nicht &ndern. Mit einem
feuchten Tuch reinigen. Scharniere nicht schmieren.
KlassiﬁzierunE:
Medizinprodukt der Klasse 1, nicht steril, ohne Messfunktion. Diese Orthese
erfullt die Richtlinie des Rats 93/42/EWG und ihre Aktualisierung 2007/47/EG,
durch die die medizinischen Produkte geregelt werden.
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Indicaties:
Beheer van de kniebeweging. Post-operatieve behandeling van de knie.
Rehabilitatie na letsels.
Waarschuwingen:
* De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een
behandeling te bepalen en voor te schrijven.
* Lees zorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg
bij vragen uw arts of handelaar.
* De orthese moet vooraf door een gekwalificeerd persoon worden
gemonteerd en ingesteld.
* De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele
patiént. Gebruik de orthese nooit op andere patiénten.
Volg altijd de algemene gebruiksinstructies en de instructies van uw
zorgverlener.
De zorgverlener dient regelmatig het gebruik van de orthese op te volgen.
Als u een nevenwerking opmerkt, raadpleeg dan onmiddellijk uw
zorgverlener.
* De zorgverlener moet op de hoogte worden gesteld van mogelijke
huidaandoeningen of tekenen van gevoeligheid bij de patiént.
* De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van
crémes in combinatie met de orthese.
* In de zones waar de orthese op de huid drukt, mag de huid geen wonden
vertonen of hypergevoelig zijn.
* De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen;
controleer ze daarom regelmatig.
Laat kinderen niet met de orthese spelen.
Om de kleefkracht van het klittenband te behouden, is het raadzaam om
het klittenband schoon te houden en aanwezige draadjes, pluisjes etc. te
verwijderen.
Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.
Wanneer de orthese versleten of in slechte toestand is, zal de zorgverlener
die de behandeling van de patiént opvolgt beslissen of het product al dan
niet moet worden vervangen.
* Verwijder de orthese voordat u een bad of douche neemt of voordat u gaat
slapen.
Instructies voor een correcte plaatsing:
Deze orthesen zijn voorzien van een ROM-gewricht die de flexie-
extensiebeweging beperkt met behulp van vervangbare inzetstukken. De
orthesen zijn voorzien van instelriempjes met een blauw punt op de proximale
zone (dijbeen) en een rood punt op de distale zone. Alle modellen zijn
beschikbaar is 5 maten (S, M, L, XL, XXL).
Afb.1: Zorg ervoor dat het gebied van het dijbeen bloot ligt zodat het been in
de orthese kan worden geplaatst. Open het klittenband en plaats de orthese
rond het been. Plaats de kniebeschermer zo, dat de knieopening overeenkomt
met de knieschijf (A). Het gewricht mag de flexiebeweging niet hinderen en
moet gecentreerd op de as van de knie (B) liggen.
Afb.2: Sluit vervolgens het bovenste deel van de kniebeschermer (C).
Afb.3: Sluit vervolgens de bovenste riem met de blauwe markering (D).
Afb.4: Herhaal dit proces met de onderste riem met rode markering (E).
Pas het gewricht aan door de staven dubbel te vouwen met behulp van
een gepast werktuig (inbussleutel). Pas het gewricht aan de anatomie van
de patiént aan. Verander nooit het onderste deel van het gewricht waar het
scharnier zich bevindt.
Het ROM-gewricht kan worden ingesteld in stappen van 10°. Het kan worden
ingesteld van O° tot 80°. Het is voorzien van 8 paar stoppers die kunnen
Wolrlden ingesteld met behulp van een schroef om de extensie en flexie in te
stellen.
Onderhoud van het product: wasinstructies
Dit product bevat geen latex. Wassen op 40°C. Niet reinigen bij stomerij. Niet
strijken. Geen bleekwater gebruiken. Niet drogen in trommeldroger.
De ROM-gewrichten verwijderen voor het wassen. De door uw zorgverlener of
traumatoloog ingestelde stoppers niet wijzigen. Schoonmaken met een vochtig
doek. De scharnieren niet insmeren.
Classificatie:
Medisch hulpmiddel klasse |, niet steriel, zonder medische functie. Deze
orthese voldoet aan Europese Richtlijn 93/42/EEG van de Raad en wijziging
2007/47/EG inzake medische hulpmiddelen.
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Anvisningar:

Kontroll av knaets rorlighet. Postoperativ behandling for kna. Rehabilitering
efter skada.

Forsiktighetsatgéarder:

» Endast lakare kan ordinera en behandling samt faststalla behandlingstiden.

e L&s dessa instruktioner noggrant fére anvandning av ortesen. Om du har
fragor skall du véanda dig till din lakare eller butiken dar du képte den.

* Ortosen maste monteras och provas ut av kvalificerad vardpersonal fére
anvandning.

* Aven fast ortosen inte ar en engangsartikel sa ar den endast avsedd for en

patient. Den far inte ateranvandas av andra patienter.

Folj alltid lakarens allmanna och sérskilda anvandarinstruktioner.

En medicinsk uppfoljning av en lakare bor utféras med tata mellanrum.
Om nagon biverkning uppstar sa maste du omedelbart informera din lékare.
Om patienten lider av nagon form av hudbesvar eller allergi skall lakaren
informeras om detta.

» Lakaren bor beakta mojlig anvéandning av lakemedel for utvartes bruk
tillsammans med ortesen.

* Huden skall inte vara skadad eller Gverkédnslig i de omraden som
komprimeras.

e For korrekt anvandning av ortosen maste man regelbundet kontrollera
komponenternas skick.

» Lat inte barn leka med ortosen.

* Vi rekommenderar att du rengér kardborrebanden for att bibehalla dess
stangningsegenskaper genom att avldgsna eventuella tradar, ludd etc. som
kan ha fastnat pa dem.

* Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.

* Lakaren som uppfoljer patientens behandling kan bedéma produktens
lamplighet eller reckommendera dess byte om den &r skadad eller sliten.

¢ Anvand inte ortosen vid dusch/bad, under nattsomn etc.

Anvisningar for att satta pa den korrekt:

Dessa ortoser ar avsedda for ROM-artikulationer som begransar fiexion-
extensionsrorligheten med hjalp av utbytbara kilar De har justeringsband med
en bla punkt for den framre delen (lar) och en réd punkt for den bakre delen.
Samtliga modeller finns i 5 storlekar (S, M, L, XL, XXL).

Fig.1: For att gora det enklare att sétta pa den sa bor lardelen vara 6ppen nar
man for in benet. Oppna Velcro-banden och for in benet i ortosen. Kontrollera
att 6ppningen dverensstammer med knéskalen (A). Artikulationen bor tillata att
knéet bojs centreras till kndleden (B).

Fig.2: Stang sedan den 6vre delen pa knaskyddet (C)

Fig.3: Stang sedan det 6vre bandet med den bla markningen (D).

Fig.4: Repetera med det undre bandet med den réda méarkningen (E).
Artikulationen bor justeras genom att boja skenorna och med hjilp av ett
lampligt verktyg (insexnyckel). Justeringen bér utféras efter patientens anatomi.
Manipulera aldrig den inre delen av artikulationen dar ledmekanismen sitter.
ROM-artikulationen kan varieras i steg om 10°. Rérelseomrade fran O° till 80°.
Det finns 8 olika utbytbara stopp som byts med en skruv, bade for extension
och for flexion.

Underhall av produkt - tvéttanvisningar:

Denna produkt innehaller inte latex. Tvatta i 40°C. Bor ej kemtvattats. Stryk ej.
Anvand inte blekmedel. Bor ej torktumlas.

Avldagsna ROM-artikulationerna innan tvatt. Manipulera inte stoppen som
faststéllts av er lakare eller ortopedspecialist. Rengér med en fuktig trasa.
Ledmekanismen ska inte smoérjas.

Klassificering:

Medicintekniska produkter av klass |, icke-sterilt, utan matfunktion. Denna
ortos uppfyller kraven i radets direktiv 93/42/EEG och dess uppdatering
2007/47/EG som reglerar medicintekniska produkter.
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Indikasjoner:
Kontroll av knebevegelsen. Post-kirurgisk behandling av kneet. Rehabilitasjon
etter skader.
For5|kt|ghetsregler
Det er bare leger som har fakultet til & foreskrive og bestemme varigheten
pa behandlingen.
* Les bruksanvisningen ngye for du bruker ortosen. Hvis du er i tvil om noe,
kontakt legen eller butikken hvor du har anskaffet den.
* Ortosen krever montering og tilpasning som ma foretas av kvalifisert
personell pa forhand.
» Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke
om igjen pa andre pasienter.
Felg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av
legen din.
Behandlingen skal kontrolleres regelmessig av legen.
Hvis du opplever bivirkninger, oppsgk lege straks.
Lege skal oppsekes hvis pasienten lider av hudaffeksjoner, eller det
forekommer en form for sensibilisering.
* Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med
anvendelse av ortosen.
| soner for stotte med trykk skal huden ikke veere skadet eller overfglsom.
Riktig bruk av ortosen er avhengig av tilstanden pa elementene som utgjsr
det hele, og derfor skal den kontrolleres med jevne mellomrom.
Ikke la barn leke med dette hjelpemidlet.
Vi anbefaler at du sgrger for a holde borrelasene rene ved a fjerne trader,
lo, etc. som kan sette seg fast pa dem for a sikre laseegenskapene.
Vask produktet regelmessig, og serg for riktig personlig hygiene.
Helsepersonellet som er ansvarlig for oppfglgningen av behandlingen av
pasienten, kan avgjsre om produktet er brukelig eller om det er ngdvendig
a bytte det ut hvis produktet er forringet eller utslitt.
* lkke bruk ortosen ved bading, dusjing, under nattens hvile etc.
Anvisninger for riktig plassering:
Disse ortosene er utstyrt med ROM-ledd som begrenser bevegelsen av
fleksjon-ekstensjon ved hjelp av utskiftbare kiler. De har justerbare remmer
med en bla marker for det proksimale omradet (lar) og en red marker for det
distale omradet. Alle modellene kommer i 5 storrelser (S, M, L, XL, XXL).
Fig.1: Ved innfgring av benet, bgr laromradet veere apent for enkel plassering.
Apne borrelasene og sett foten inn i ortosen. Plasser knebeskyttelsen slik at
vinduet for kneskalen passer til kneet (A). Artikulasjonen ma tillate fleksjon og
bgr veere sentrert i aksen til kneet (B).
Fig.2: Lukk den gvre delen av knebeskyttelsen (C).
Fig.3: Lukk den gvre stottebandasjen med bla marker (D).
Fig.4: Dette gjentas for den nedre stgttebandasjen med rgd marker (E).
Artikulasjonen bgr tilpasses ved & bgye stengene ved bruk av riktig verktay
(unbrakongkkel). Tilpasningen skal gjgres i forhold til pasientens anatomi. Aldri
manipuler innsiden av artikulasjonen hvor hengslene er plassert.
Artikulasjonen ROM kan stilles i trinn pa 10°.  Fra O° til 80°. Det finnes atte
sett stoppere som kan byttes ut ved hjelp av en skrue, bade for ekstensjon og
fleksjon.
Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:
Dette produktet inneholder ikke lateks. Vask ved 40°C. Skal ikke tgrrenses. Ma
ikke strykes. Bruk ikke klor. Skal ikke tgrkes i torketrommel.
Fjern ROM-artikulasjonene fgr vask. lkke endre begrensningsstopperne angitt
av lege eller ortopedisk kirurg. Rengjer med en fuktig klut. Ikke smgr hengslene.
Klassifisering:
Helseprodukt i klasse |, ikke-sterilt, uten malefunksjon. Denne ortosen oppfyller
direktivet 93/42/E@S og revideringen 2007/47/EF om medisinsk utstyr.
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Kayttoaiheet:

Polven liikkuvuuden valvonta. Polven kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen
hoito. Leesioiden jalkeinen kuntoutus.

Varotoimet:

* Hoidon aloittamisesta ja sen kestosta paattaa laakari.

* Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen ortoosin kayttéa. Jos sinulla on
epailyksia, ota yhteytta ladkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.
Patevan henkilokunnan pitaa suorittaa ortoosin asettaminen ja sovittaminen.
Vaikka ortoosi ei ole kertakdyttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle
kayttajalle. Ala kayta uudelleen muille potilaille.

Noudata aina yleisia kayttoohjeita ja ladkarin maaraamia erityisohjeita.
Ladkarin on tarkistettava seuranta saannéllisesti.

Jos havaitaan jokin haittavaikutus, ilmoita siité valittomasti ladkarille.
Laakarille pitad ilmoittaa, jos potilaalla havaitaan ihosairauksia tai jos
aiheutuu herkistymista.

* Laakarin tulee huomioida mahdollinen ihovoiteiden kéyttd ortoosin kéyton
yhteydessa.

Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkkaa.
Ortoosin oikea kaytto riippuu sen osien kunnosta, joten se pitaa tarkistaa
ajoittain.

Lapset eivat saa leikkia talla apuvalineella.

Pida huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta ne pysyvét kiinni. Poista
langat, nukka ja muut kohteet, jotka voisivat kiinnittya niihin.

Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.
Hoidon seurannasta vastaava hoitohenkildkunta voi ilmoittaa sen
sopivuudesta tai vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos tuote on huonossa
kunnossa tai kayttokelvoton.

* Ala kayta ortoosia kylvyn, suihkun, ydlevon jne. aikana.

Tuotteen oikea asettaminen:

Nama ortoosit on varustettu ROM-nivellykselld, joka rajoittaa liikkumisen
koukistus-ojennusliikkeeseen vaihdettavilla kiilaosilla. Niissa on kiritysnauhat
proksimaalialuetta (reisi) osoittavalla sinisella merkilla ja distaalialuetta
osoittavalla punaisella merkilla. Kaikissa malleissa on 5 eri kokoa (S, M, L, XL,
XXL).

Kuva 1: Jalkaan asetettaessa tulee reiden alueen olla avoimena asettamisen
helpottamiseksi. Avaa tarranauhakiinnikkeet ja aseta ortoosi jalkaan. Aseta
polvituki paikalleen siten, ettéd polvilumpion aukko osuu polvilumpion kohdalle
(A). Nivellyksen tulee sallia taivutusliike ja sen tulee olla keskitettyna polven
akseliin (B).

Kuva 2: Sulje seuraavaksi polvituen yldosa (C).

Kuva 3: Kiinnita sitten sinisella merkilla (D) varustettu yléhihna.

Kuva 4: Toista toimenpide alahihnalla, jossa on punainen merkki (E).

Nivellys tulee sopeuttaa taivuttamalla tankoja ja kdyttamalla aina asianmukaista
tyokalua (kuusiokoloavain). Sopeuttaminen tulee suorittaa potilaan anatomian
mukaisesti Ala koskaan manipuloi nivellyksen sisdpuolta, jossa sarana sijaitsee.
ROM-nivellysta voi saataa 10° vélein. Saatoalue on 0°-80°. Kaytettavissa on 8
vaihdettavaa ruuvirajoitinta, sekd ojennus- etta taivutusliikkeelle.

Tuotteen huolto - pesuohjeet:

Tama tuote ei sisélla lateksia. Pese 40°C lampdtilassa. Ala kuivapese. Al silita.
Al3 kayta valkaisuainetta. Ala kuivaa kuivausrummussa.

Poista ROM-nivellykset ennen pesua. Ala muuta ladkarin tai traumatologin
madrittamia rajoittimia. Puhdista kostealla pyyhkeelld. Saranoita ei saa rasvata.
Luokittelu:

Laakinnallisten laitteiden luokka I, ei steriili, ei mittaustoimintoa. Tama ortoosi
tayttaa laakinnallisten laitteiden saantelyd koskevan neuvoston direktiivin
93/42/ETY ja sen paivityksen 2007/47/EY ehdot.
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Indikationer:

Kontrol af knzeets beveegelse. Behandling efter knseoperationer. Genoptraening
efter skader.

Forholdsregler:

* Det er kun leegen, som er i stand til at anvise og fastseette anvendelsens

varighed.

* Lees omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du er i
tvivl om noget, bedes du kontakte laegen eller forretningen, hvor du kebte
ortosen.

Inden brug skal ortosen fgrst samles og tilpasses af kvalificeret personale.

Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarades det at anvende den til andre

brugere. Ma ikke bruges af andre brugere.

* Bade brugsanvisningen og eventuelle specifikke anvisninger fra laegen skal

altid fglges.

Opfelgningen skal kontrolleres ofte af en lzege.

Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, bedes du informere din laege

omgaende.

* Man skal informere leegen, hvis brugeren har hudlidelser eller nogen anden
form for forggelse af falsomheden.

* Leegen bgr veere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med
anvendelse af ortosen.

* | omraderne, hvor ortosen stgtter ved at gge tryk, ma huden ikke tage skade
eller blive overfalsom.

* Ortosens virkning og brugsegenskaber afhzenger af tilstanden af dens

bestanddele, som derfor skal efterses regelmaessigt.

Undga at bgrn leger med udstyret.

Det tilrades at veere omhyggelig med renggring af hurtiglukningerne af velcro

for at bevare deres lukkegeneskaber; fjern eventuelle trade, fnug, etc. som

sidder fast i velkroen.

Vask jeevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.

Sundhedspersonalet, som star for opfslgning af brugerens behandling kan

informere brugeren om produktets egnethed eller anbefale udskiftning, hvis

produktet er forringet eller slidt.

» Tag ortosen af i forbindelse med badning, brusebad, om natten, etc.
Vejledning i korrekt placering:

Disse ortoser er udstyret med ROM-led, som begraenser knaeets bgje-straekke
beveegelse ved hjeelp af udskiftelige kiler. De har tilpasningsremme med en bla
prik til det omrade, som er teettest pa (laret) og en rgd prik pa det omrade, som
er leengst veek, set fra oven. Alle modellerne fas i 5 storrelser (S, M, L, XL, XXL).
Fig.1: Nar man har fgrt benet ned i knaebandagen, skal omradet ved laret ikke
lukkes for at lette tilpasningen. Abn og luk velcroen og fer benet ned i ortosen.
Laeg kneebandagen omkring benet, saledes at hullet til knseskallen er ud for
kneeskallen (A). Leddet skal muliggere bgjning af kneeet og skal sidde centreret
pa knaeakslen (B).

Fig.2 Luk dernzest den gverste del af kneebandagen (C).

Fig.3: Luk derefter den gverste rem med den den bla prik (D).

Fig.4: Gentag denne fremgangsmade med den nederste rem med den rgde prik
(E).

Leddet bgr tilpasses ved at bgje steengerne og altid med et passende stykke
veerktgj (unbrakonggle). Tilpasningen skal foretages ud fra patientens anatomi.
Den indvendige del af leddet med haengslet ma aldrig modificeres.

ROM-leddet kan indstilles i 10° trin. ~ Spaendvidde O° til 80°. Der er 8 seet
blokeringsanordninger, der kan udskiftes vha. en skrue, bade til streekning og
til bgjning.

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

Produktet indeholder ikke latex. Vaskes ved 40°C. Ma ikke udseettes for
kemisk rens. Ma ikke stryges. Undga at bruge blegemiddel. Ma ikke tgrres i
tgrretumbleren.

ROM-leddene skal tages ud ingen vask. Blokeringsanordninger angivet af din
ortopaed ma ikke modificeres. Tarres af med en fugtig klud. Heengslerne ma ikke
smgres.

Klassificering:

Medicinsk udstyr under Klasse |, ikke sterilt, ingen malingsfunktion. Denne ortose
overholder Radets direktiv 93/42/E@F og den reviderede udgave 2007/47/EF
om medicinsk udstyr.
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Indicatii:

Controlul mobilitdtii genunchiului. Tratament postoperator al genunchiului.

Recuperare dupa leziuni.

Precautii:

e Orteza poate fi prescrisa numai de un doctor, care va stabili si durata tratamentului.

e Cititi cu atentie prezentele instructiuni nainte de folosirea ortezei. Pentru
orice neldmurire consultati medicul sau personalul din magazinul de la care ati
cumparat-o.

e Orteza trebuie montata si adaptata numai de personal calificat.

¢ Desi orteza nu este de unica folosinta, este destinata unei singure persoane. A nu
se folosi pentru alti pacienti.

e Trebuie respectate intotdeauna instructiunile de utilizare generale si indicatiile
personale date de medic.

e Trebuie efectuate controale medicale periodice.

e Daca se observa vreun efect secundar anuntati imediat medicul.

¢ Trebuie informat imediat medicul daca pacientul sufera afectiuni cutanate sau
apare orice fel de sensibilizare.

e Medicul trebuie sa tina cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu
orteza.

e Pielea nu trebuie sd aiba leziuni sau sa fie hipersensibild in zonele de sprijin cu
presiune.

e Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea
trebuie verificatd periodic.

e Anu se ldsa laindemana copiilor.

e Se recomanda curatarea sistemului de inchidere rapida cu arici (velcro) pentru
pastrarea proprietatilor de inchidere, indepartand resturile de fire, scame, etc,
ramase lipite de acesta.

e Curatati periodic produsul si mentineti igiena personala.

e Personalul sanitar care se ocupd cu controlul pacientului i poate indica acestuia
daca produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriorarii sau uzarii.

e Anu se purta orteza in baie, sub dus, in timpul noptii, etc.

Instructiuni pentru aplicarea corecta:

Aceste orteze sunt dotate cu articulatia ROM, care limiteaza miscarea de flexo-

extensie prin intermediul unor insertii interschimbabile. Sunt prevazute cu benzi de

reglare, un marcaj albastru care marcheaza zona proximala (pulpd) si un marcaj rosu

pentru zona distala. Toate modelele sunt disponibile in 5 marimi (S, M, L, XL, XXL).

Fig.1: Zona pulpei trebuie sa fie deschisa pentru a putea introduce piciorul si a facilita

aplicarea. Deschideti velcroul si introduceti piciorul in orteza. Pozitionati genunchiera

astfel incat rotula sd coincida cu orificiul prevazut in acest scop (A). Articulatia trebuie

sd permita flexia si trebuie sd fie centratd pe axul genunchiului (B).

Fig.2: Apoi inchideti partea de sus a genunchierei (C)

Fig.3: In continuare inchideti banda de sus, cu marcaj albastru (D)

Fig.4: Repetati aceastd operatie cu banda de jos, cu marcaj rosu (E).

Pentru a adapta articulatia indoiti atelele si folositi intotdeauna o sculd potrivita

(cheie Allen). Genunchiera trebuie adaptata in functie de anatomia pacientului. Este

interzisa manipularea partii interioare a articulatiei, acolo unde este situatd balamaua.

Articulatia ROM variaza din 10° in 10°. Intervalul este intre 0° si 80°. Existd 8 seturi

de praguri interschimbabile cu ajutorul unui surub, atat pentru flexie, cat si pentru

extensie.

Intretinerea produsului - instructiuni de spalare:

Acest produs nu contine latex. A se spala la 40°C. Nu spalati uscat. Nu calcati. Nu

folositi lesie. Nu uscati in uscdtor.

Scoateti articulatiile ROM fnainte de a spdla genunchiera. Nu modificati pragurile

stabilite de medic sau traumatolog. Curatati cu o carpa umeda. Nu ungeti balamalele.

Clasificare:

Produs sanitar din Clasa |, nesteril, fara functie de masura. Aceastd orteza este

conformd cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului si modificarea acesteia, Directiva

2007/47/CE, prin care se reglementeaza produsele sanitare.

®
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Wskazania:

Kontrola zakresu ruchu w stawie kolanowym. Leczenie pozabiegowe kolana.

Rehabilitacja po kontuzji.

Zalecenia:

® Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy podejmuje lekarz.

e Przed przystgpieniem do jej uzytkowania nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje. W razie jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub
punktem sprzedazy, w ktérym nabyto produkt.

e Wymagane jest, aby wykwalifikowany personel dokonat uprzedniego montazu
ortezy i jej dopasowania.

e Jest ona przeznaczona wytacznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie
stosowana w odniesieniu do innych pacjentow.

e Wskazania lekarza specjalisty oraz ogdlne zalecenia dotyczace ortezy i jej
uzytkowania powinny by¢ zawsze przestrzegane.

e |stotne jest regularne kontrolowanie postepdéw leczenia przez lekarza

prowadzacego.

W przypadku pojawienia sie skutkéw ubocznych, nalezy zgtosic je lekarzowi.

Powinien on by¢ takze informowany o wystgpieniu zmian skérnych i wszelkiego

rodzaju uczuleniach.

Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kremow przeznaczonych

do stosowania miejscowego podczas korzystania z ortezy.

e Skéra nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach podparcia

narazonych na nacisk.

Nalezy systematycznie sprawdza¢, w jakim stanie znajdujg sie wchodzace w sktad

ortezy elementy, od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie.

Nie nalezy pozwala¢, aby bawity sie nig dzieci.

Zalecane jest takze utrzymywanie zapieé¢ na rzepy Velcro w nalezytej czystosci,

zapewniajacej ich odpowiednig przyczepnos¢ (usuwajac z nich wszelkiego rodzaju

nitki, ktaczki, itp.).

Nalezy regularnie czyscic orteze i dbaé o wtasciwa higiene osobista.

Kontrolujgcy postepy leczenia personel medyczny moze poinformowac pacjenta,

7e stosowany przez niego produkt nadaje sie do uzytku lub wskazana jest jego

wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.

e Niedopuszczalne jest stosowanie ortezy podczas kapieli, pod prysznicem, w czasie
nocnego odpoczynku, itp.

Zalecenia dotyczace prawidtowego dopasowania:

Ortezy posiadajg mechanizmy przegubowe typu ROM, ktére ograniczajg zakres ruchu

zgiecia-wyprostu, dzieki zastosowaniu wymiennych trzpieni. Ponadto wyposazone

s w tasmy regulacyjne, przy czym goérng (udowa) oznakowano punktem koloru

niebieskiego, a dolng - czerwonego. Kazdy model dostepny jest w 5 rozmiarach (S,

M, L, XL, XXL).

Rys.1: Przy zaktadaniu na noge, udowa cze$¢ ortezy powinna by¢ otwarta, aby utatwic

jej prawidtowe dopasowanie. Uwolni¢ zapiecia rzepowe i wsung¢ noge do ortezy,

umieszczajac jg w taki sposdb, aby rzepka znalazta sie na wysokosci przeznaczonego

na nig otworu (A). Mechanizm przegubowy powinien umozliwia¢ zgiecie nogi i

pozostawaé odpowiednio wycentrowany w stosunku do osi kolana (B).

Rys.2: Zapig¢ gorna czesé ortezy (C).

(Ryi<,.3: Nastepnie zabezpieczy¢ jg tasma oznakowang punktem koloru niebieskiego

D).

Rys.4: Zamocowac dolng tasme z czerwonym punktem (E).

Dopasowanie przegubu odbywa sie poprzez ustawienie szyn pod odpowiednim

katem, przy czym nalezy zawsze uzywac do tego celu odpowiednich narzedzi (klucz

imbusowy) oraz uwzgledni¢ budowe anatomiczng pacjenta. Niedopuszczalne
jest dokonywanie jakichkolwiek zmian po wewnetrznej stronie mechanizmu
przegubowego, gdzie znajduje sie zawias.

Zastosowano mechanizm przegubowy typu ROM z regulacja kata zgiecia co 10° w

zakresie ruchomosci 0° - 80°, dysponujacy 8-pozycyjnymi blokadami przy uzyciu

wymiennych trzpieni, ktére umozliwiaja regulacje zaréwno kata zgiecia, jak i wyprostu.

Pielegnacja ortezy - zalecenia dotyczace czyszczenia:

Niniejszy produkt nie zawiera lateksu. Pra¢ w temperaturze 40°C. Nie prac chemicznie.

Nie prasowac. Nie stosowa¢ wybielaczy. Nie suszy¢ w suszarce bgbnowe;.

Przed pranlem usung¢ mechanizmy przegubowe typu ROM. Nie nalezy zmieniac

pozycji trzpieni ustalajacych, ktére zostaty ustalone przez lekarza prowadzacego

lub chirurga. Do czyszczenia przegubéw uzywac wilgotnej szmatki. Nie smarowaé
zawiasOw zadnym smarem.

Klasyfikacja:

Wyréb medyczny klasy | (niesterylny, bez funkcji pomiarowej). Orteza spetnia

wymagania Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG, zmienionej Dyrektywa

2007/47/WE.

MokasaHusa:

KoHTponb MoOABMMKHOCTM KONEHHOro cycTaBa. [locneonepauMoHHOE COCTOAHWUE

KoneHa. BocctaHoBAEHWe nocae Tpasm.

Mepbl NpPeaoCcTOPOXKHOCTHU:

e Bpay ABNAETCA  CMeuuMasnuctom, KOTOpbI  HasHayaeT W onpejenser
NPOAOCIKUTENBHOCTb IeYeHUA.

e BHMMATENbHO MNpOYMTAlTE 3TU MHCTPYKLUUWM Mepes UCMo/ib3oBaHMEM opTesa.
B cnyyae COMHeHwWIt 0bpaTuTech K Bpayy WAM B MarasuH, rae Bbl npuobpenu
nsgenue.

e OpTte3 TpebyeT c6OpPKM M NpeaBapuTeNIbHON aganTauuun, KoTopas MPOBOAMTCA
KBAaNNPULMPOBAHHbBIM NEPCOHANOM.

e HecmoTps Ha ToO, 4YTO OpTe3 He AB/AETCA NPOAYKTOM OAHOPA30BOro No/Ab30BaHMSA,
OH npeAHasHayaeTca A8 OAHOrO KOHKPETHOro nauueHta. He npumeHAaTb ana
[APYrvX NaLMeHTOB.

e Heobxoaumo Bcerga cnenoBaTb OOWMM MHCTPYKUMAM AAA NOAb30BaHUA U
0COob6bIM YKa3aHWUAM, NPeANUCaHHbIM BPaYoOM.

e Bpay J0/IKEeH perynapHo NpoBOANUTL NPOBEPKY UCNONb30BaHUA U3LENNs.

e Ecnv Bbl 3aMeTMAM Kakue-nmbo nobouHble 3ddekTbl, TO 06 3TOM cneayet
Hemea/IeHHO COOBLWMTb Bpayy.

e [Ipn NOABNEHWU MOBPEXAEHWIA Ha KOMe WKW MOBbILEHUU YYBCTBUTENbHOCTU
HeobxoanMmo coobLmTb 06 3TOM Bpauy.

e Bpauy [0/KeH MPUHMMaTb B pacyeT BO3MOMKHOE MCMO/b30BaHWE NauueHTom
KpPemMoB HapyHOTo AeCTBUA NPWU HOLIEeHWM opTesa.

e B MmecTax OMOPHOrO [AaBJeHUA He [O/MKHO HabnoaaTbcAd MNOBbIWEHHON
YYBCTBUTE/IBHOCTU KOXKM UY ee NMOBPEXAEHWUNA.

e [1paBUIbHOCTb UCMONb30BaHWA OPTE3A 3aBUCUT OT COCTOAHUA GOPMUPYIOLLUX Er0
3/1eEMEHTOB, NO3TOMY ero HeobxoAMMO PerynapHO NPOBEPATb.

e He no3BonATb AETAM UIPaTh C 3TUM YCTPOMCTBOM.

* PeKkomeHAyeTcs CeAnTb 32 YUCTOTOM 3acTeKeK-unyyeK «BenbKkpo», YTobbl oHU
COXPaHAIM CBOU KayecTBa: YAaAUTb HAIUMLLUME HUTKK, MyX U T.M.

e CnepyeT perynapHo ounLaTb U3genne U NoALEPHKMUBATD IMUYHYIO TUTUEHY.

e MeaMUMHCKUIA NepcoHan, KOTOPbI KOHTPONMPYET COCTOAHME MaLMEHTA, MOXKET
onpeaenuTb NPUroAHOCTb U3LENNA UAKN YKa3aTb Ha HEOBXOAMMOCTb €ro 3ameHbl,
eCc/n opTe3 NOBPEXAEH UAN U3HOLLEH.

e CHMMAaTb OpTe3 Ha Bpems NPUHATUA BaHHbI, AyLla, HOYHOTO OTAbIXa U T.M.

WHCTPYKLMM ANA NPAaBUIbHOTO HAAEBaHUA:

3T opTesbl CcHabxeHbl couneHeHvem ROM  (WapHWPHbLIM  COEAMHEHMEM),

KOTOPOE OrpaHuumMBaeT crubaHue-pasrmMbaHMe KONEHHOTO CycTaBa C MOMOLLbIO

B3aMMO3aMEHAEMbIX BCTAaBOK. HaKONEeHHWKM CHabXeHbl PeryimpoBOYHbIMU

pPEMHAMM, NPU 3TOM CUHEN TOYKOW 0603HaYeHa NpoKcMmanbHaa obnacTb (beapo)

1 KpacHOW TOYKOM - AncTanbHas obnactb. Kaxkaaa mogenb umeet 5 pasmepos (S, M,

L, XL, XXL).

Puc. 1: na ynpoweHua npouecca HafeBaHWA opTesa, obnactb beapa Ao/KHa

0CTaBaTbCA OTKPLITON. OTKPOITE 3aCTEXKKU-TUMNYYKM «BenbKpo» 1 HafeHbTe opTes Ha

Hory. HageHbTe HaKONeHHWK Takum 06pa3om, 4Tobbl BepxHee oTBEPCTUE COBMNAAAN0

C KoNeHHoW yYaweykoi (A). CouneHeHne JONKHO NO3BONATb BbINONHATL crnbaHue

KOIEHHOTO CycTaBa M COBMaAaTh C OCbto KosleHa (B).

Puc. 2: Mocne 3Toro 3acTerH1Te BEPXHHIOK YacTb HakoneHHuKa (C).

Puc. 3: 3aTem 3aKpenuTte BEpPXHUI pemeHb C cuHei otmeTkol (D).

Puc. 4: MoBTOpUTE OMEpPaLMio C HUNKHUM PEMHEM C KpacHOM oTmeTkol (E).

[na agantauumn COYNEHEHUs CaeayeT YCTaHOBUTb NOMOChI B HYYKHOM MOJIOKEHUU C

NOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEIO MHCTPyMEHTa (WecTurpaHHoOro Kawoda) Agantaums

NpoBOAMTCA B 3aBUCMMOCTM OT aHAaTOMMM NaLmeHTa. He Tporaiite BHYTPEHHIO YacTb

COU/IEHeHWUA, rae pacnonaraeTcs WapHup.

CouneHeHne ROM nepekntoyaeTca yepes Kaxkable 10°.  [AwuanasoH ot 0° go 80°.

Mpunaraetca 8 HA6OPOB B3aMMO3aMEHSAIOLLMXCA BCTABOK-YNOPOB C BUHTOM, KOTOpPbIE

CAyKaT A4NA orpaHuyeHns crmbaHus u pasrmbaHmua KoNeHHoro cycTasa.

Yxop, 3a usgennem - MHCTPYKLUKN NO MbITblO:

[aHHbIN NpoAyKT He coepkuT natekc. Ctupatb npu 40°C. He oT4aBaTb B XMMUYMCTKY.

He yTiounTb. He ncnonb3osaTb otbenusatowme cpeactsa. He cylwmTb B CyLIUAbHON

MallKHe.

Mepen cTupKol cnepyeT u3Bnedyb codsneHeHna ROM. He M3MeHATb MONOMKeHWe

OrpaHMYMBAIOLLMX BCTAaBOK-yMOPOB, KOTOpoe 6biN0 yCTaHOBAEHO Bpavom. [ns

OYMCTKM UCMO/b30BATb BIAXKHYIO TKaHb. He cMasbiBaTb LUApPHUPLI.

Knaccudumkaumsa:

MegauuunHckoe obopysoBaHue Knacca |, He cTepunbHoe, 6e€3 M3mepuTenbHOMN

dyHKUMK. ITOT opTe3 cooTseTcTByeT [AnpekTuse Coseta 93/42/CEE n ee 0bHOBNEHUA

2007/47/EC, perynvpytoLmx meamumHckoe obopyaosaHme.
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Indikace:
Regulace pohyblivosti kolena. Pochirugickd péce o koleno. Rehabilitace po urazech.

Cemu vénovat pozornost:
* Lékar je osoba zpUisobila predepsat I1é¢bu a urcit jeji trvani.
* Pred pouZitim ortézy si peclivé proctéte tento navod. S pripadnymi nejasnostmi se
obratte na svého |ékafe ¢i na misto, kde Vam byla vydana.
¢ Pred pouzitim musi ortézu nastavit a sefidit vyskoleny personal.
* Ortéza sice neni uréena k jednordzovému pouZiti, zato vsak pro jednoho jediného
pacienta. NepouZivejte ji opét pro jiné pacienty.
* Je nutno vZdy dodrZovat vSeobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékarem.
e Na lécbu by mél ¢asto dohlizet Iékaf.
* Kdyby se objevily vedlejsi Gcinky, je tfeba tuto skutecnost neprodlené sdélit Iékafi.
* Lékare je tfeba informovat i v pfipadé, Ze pacient trpi koZznimi potizemi nebo pokud
by se objevily jakékoli znamky precitlivéni.
* Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouziti koznich krému.
* V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.
* Spravné pouZiti ortézy zavisi na stavu prvkd, z nichZ sestava, proto je jeji stav tieba
pravidelné kontrolovat.
* Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomuckou hraly déti.
* Doporucujeme pecovat o Cistotu rychlych ivazd pomoci suchych zipd, tj. odstrafiovat
pFipadné zachycené nitky, chlupy apod., aby byla zachovana jejich pfilnavost.
* Vyrobek pravidelné Cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.
¢ Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovéni vyvoje |éCby pacienta muze
potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, poptipadé navrhnout jeho zdménu, pokud by
byl v nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.
« Ortézu nepoufZivejte pri koupeli, ve sprse, pfi nocnim odpocinku apod
Pokyny pro spravné nasazeni:
Tato ortéza je vybavena ROM kloubenim omezujicim prostfednictvim zaménitelnych
zarazek pti ohybu ¢i napfimeni koncetiny jeji pohyblivost. Je vybavena utahovacimi
popruhy s modrym oznacenim v oblasti proximalni (stehno) a cervenym oznacenim v
oblasti distalni.
Vsechny modely jsou k dispozici v 5 velikostech (S, M, L, XL, XXL).
Obr. 1: PFi vsouvani nohy musi byt oblast stehna oteviend, aby bylo nasazovéni snazsi.
Otevrete suché zipy a nohu vlozte do ortézy. Ortézu nasadte tak, aby poloha ¢ésky
odpovidala ¢éskovému otvoru (A). Kloubeni musi umoznit ohybani kolena a musi se
nachazet vystfedéno v jeho ose (B).
Obr. 2: Poté uzaviete horni ¢ast kolenni ortézy (C).
Obr. 3: Nyni utdhnéte horni pasek s modrym oznacenim (D).
Obr. 4: TentyZ proces zopakujte u spodniho pasku s ¢ervenym oznacenim (E).
Kloubeni je tfeba pFizplsobit ohnutim vyztuh a to vidy pomoci odpovidajiciho nastroje
(imbusovy klic). Upravu je tfeba provést podle anatomickych potfeb pacienta. Nikdy
nemanipulujte spodni ¢asti kloubeni, kde se nachézi zavés.
Kloubeni ROM je nastavitelné po 10°. Rozsah nastaveni je 0° az 80°. Existuje 8 variant
zardzek sménitelnych prostfednictvim Sroubu, jak pro napfimeni, tak pro ohyb
koncetiny.
Udrzba vyrobku - Pokyny k prani:
Tento vyrobek neobsahuje latex. Perte na 40 °C. Necistéte chemicky. NeZehlete.
Nepouzivejte bélidla. Nesuste v susicce.
Pfed pranim odstrarite ROM kloubeni. Nemanipulujte s omezujicimi zarazkami, které
nastavil Vas lékar i traumatolog. Cistéte vihkym hadfikem. Zavés nepromazavejte.
Klasifikace:
Zdravotnicky vyrobek 1. tfidy, nesterilni, bez mérné funkce. Tato ortéza splfiuje Smérnici
Rady 93/42/EHS a jeji aktualizaci 2007/47/ES, ktera upravuje zdravotnické vyrobky.

iy

ey s Jalisale) A8 0 dalja a0l £3le A8 11 48 jay Sa

scibaliial

CM\»Mmm,m;&d«ﬂlM\ﬁ@lu\ .

e b iy o8 ¢l of Ll S 13] 5 oy sl Slgn pladiu) U8 Ciladaill o3a 4liny 1 31 o

lead) 4ie ol A Jadl )

Jase Calage dy o5y wsd}t—'wﬁ)ﬂ‘ Sl llyy

Al 3 e deddind Y A;ljua.')‘d}adu\ﬁﬂm;;\}a)‘e\m)dude.',sﬂ\)l.@;ule) .
(A (o e

had¥) Lhay Al Aalall et g Aalad) aladinl) clades sle) je Lily any @

a8 TS5 dadiall Axal e o35 G ans @

sl e culall 2dle) e a8 dpila T 5 cidaaY 1) o

Aaleall ge g 55l seday ol dgala (ial el (e ey (imy el I3 Shad¥1 e any @

?\M‘ Cila LA\ m_u..a}d\ uL.u)Sl\ e\a;_m\ 444\5.4\ )\_u:‘}(\u.u_:@l..mﬁ” .\AL\ u\g_z;.l °
sl Sles

Aguleall pad 5l Tas alall 5 o iy ¥ iy aeall Ghlic & o

&_l;.lk_}.\;.lb)@;‘}”b-\kL@Au)&d@l‘)ﬁbﬂlﬂbéﬂﬁ)ﬂﬂ‘bﬁ‘e‘m‘wm.
35> JSs pandi

_}L@\\&@uﬂﬂbd&;ﬂ@.«.‘uy .

35 Gl b lpnailad o adadlaall 5 QLI Ay pudl UL Y) Glilia dillaiy olie Y| ol @
A Al Jlat o8 il g lly ) Lag e 3 g dagadl)

Aale dpad i ddlss e Ladla g miiall 138 (g 50 JS0y Calai @

M;)\.A}‘ C.u..d\ 138 e ) ) e -Lu\.au?)sudi\ @..as\«_da}d\).\més .
ISt }\uhqsc_udlu\SJIA@cALh

3 Y Ly Sl As) 551 g (0 380 aleaia) ol oy @il Glea (Y @

g_uaaqmjul.uh.a
u;sL....\d%wmljehqumd)ﬂ\mdﬁ\ROMMwﬁﬂ

bm\wc\)@%k}(ﬂ;ﬂ\)@\ﬂ\w;GJJMJM.LMHM‘);\JA;J dal_uﬂ‘ﬂalﬂ

(XXL}XLJLJM}S)P‘AA‘SCJLA.\MGAA‘_;AS

Jﬂgﬂ\d}bucﬂ\ L@.&a‘jwuwM\Mu)&u\u&sUM\Jbﬂm 1F1g

(A)Mm‘)n_llﬂ_\sm‘)“cﬁu‘w&aécgl&‘)d)l\&‘jea d\.m“@e.\}&d‘)\.@éd&.ﬂj

(B)A_\SJ\J}M@_)S_)MQ\‘;’_\M}c«LmY J..as.d\cm.md\k;u.u

(C) &S A5 (s s slall ¢l 3l 522 Fig

(D) el Aadlay s slall Ty 20 3lel 523 Fig

(E) ¢l oan Adlay idl Lyl dleall S :4 Fig

Jae gy, (uﬂ‘cm)mwhb‘!\?\mb\.ub) Lzmd\wud.l)buc Jradall CansSs Cany

JAA&A}“)S.\MUA_\.\;JAASAHLAAL\” c‘)ﬂ\ |J4\lea_|y ua;‘)dlrw;‘\_mmu.:.\sﬂl

8 a4 280 M Ax 2 0 e Aiall An 53 10 (A 422 10 &= 52 ROM Jeaial

AL g il S e s & g Baskh e Jalall ALE &) gen sila

sduid) Cilaglat - giial) Ailua

Y odals Jue Jexd W 405 s A jn Ju w&)ﬂ\ad\,«é&:@.\d\\.‘wd}my

i s a3 Yy g p2805 Y (555

@Lm\}\mbwa)‘)&d\.\;d;ﬂ\e‘}nd:.\ufﬂay M\@ROMJM\AA”AJ‘)L\@

Jealial) 35y sy R A il 3 2

IR

el
g5 138 p sl Slen gy Gl Aidhs 05 coe s (Y Aaod) G b Slen
Al Claxall LIS (e oL SN EC/47/2007 Wiasi s EEC/42/93 (slaal)

FIG.1 FIG.2

FIG.3 FIG.4

FIG.1 FIG.2

09/07/2019 14:35:45 ‘ ‘



