E LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

Toiminnallinen polviortoosi

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | ladkinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ndmd ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden
tarkoituksena on varmistaa laakinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kayttc.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja.
Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta véltytaan eika tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Jos sinulla on epéselvyytta tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen
apuvélineammattilaisen puoleen. Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketista. Tuotetta ei suositella kéytettavaksi
avotulen tai voimakkaiden magneettikenttien laheisyydessa. Ala kéytd suorassa kosketuksessa avoimien haavojen
kanssa

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti madrittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kdyttoaiheisiin,
ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden, kayttomukavuuden ja
moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta laakarin,
fysioterapeutin tai apuvalineteknikon tekemaa saatoa.

Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetaan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja
se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetaan vaarin kuten laakinnallisia
laitteita koskevassa asetuksessakin saadetdan. Herkkaihoisilla henkildilld suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta
ja drsytystd. Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita halttavalkutuksw, ota yhteytta Iaakan|5|
Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmi lle ja maakot lle toimi
viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetdan oikein.

MITTAUSTAULUKKO / KOKO

Tuotenumero REF.9530 / REF.9540

Koko Xs S M L XL XXL
Reiden ymparysmitta. Mittaa 15 cm

polvilumpion keskustan ylapuolelta, cm S SR g7 S e L
REF.9530 Pituus cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Pituus cm 40 40 40 40 40 40

Viri: musta - ilmoita jos on kyseessd oikea tai vasen polvi

HUOLTO
% Eisaa valkaista & Ei kemiallista puhdistusta
= Al silita B Ei rumpukuivausta

Wy Pesuohjeet:
* Runko: Puhdista haalealla vedelld kostetulla liinalla. Pyyhi kuivaksi kuivalla liinalla
« Verhoilu: Poista verhoilu ja puhdista haaleassa vedessa miedolla pesuaineella. llmakuivaus.
« Tarkista sdannollisesti asetukset turvallisen istuvuuden varmistamiseksi
« Ald havitd tuotetta tai mitdén sen osia luontoon
- Ota yhteys ortopedia insinddriin kuluneiden osien vaihtamiseksi

KAYTTOAIHEET

+ ACL: n, MCL: n, LCL: n, PCL: n epévakaus ja repeamat tai yhdistetty epavakaus

+ Polven nivelen vakava epdvakaus, traumaattinen tai polven rappeuttava

+ Ennen leikkausta / postoperatiivinen hoito, kuntoutuksen aikana tai edelld mainittujen vammojen konservatiivinen hoito

+ Nivelsiteiden suojaaminen toiminnan aikana

VASTA-AIHEET

Taman paivan tietojen mukaan ei tunnettuja vasta-aiheita.

OMINAISUUDET JA MATERIAALI

Mukautuu téysin polvinivelen liikkeisiin uuden anatomisen muotoilun ansiosta

Innovatiivinen runko on tehty erityisestd alumiiniseoksessa ja on kevyt, tukeva, muotoiltavissa (helpottaa istuvuutta

reidestd ja pohkeesta), kova mattamusta maalipinta.

Uudet remmisoljet erityisestd ja joustavasta muovista eivit kierry helpottaen tuen pukemista ja sopeutuu jalan

mukaisesti.

Uusi, kaksiosainen kiinnitysremmi Velcro® -materiaalista mahdollistaa helpon ja yksinkertaisen pukemisen.

Remmien pehmusteissa veluuripdallinen, N ja ilman pai lisaten kayttomukavuutta vasten ihoa.

« Uusi polysentrinen nivel, johon on helppo asettaa I||kera10|tt|met ilman tyokaluja: Ekstensio: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°;

Fleksio: 45°,60°,75°,90°; Lock: 0°,10°, 20°, 30°

Valmiiksi asennettuna mediaalinen, anatomisesti muotoiltu, kondyylipehmuste liséten kdyttomukavuutta ja

tukevuutta.

Kaksi vaihtosettia kondyylipehr ita eri paksuisia pet

turvotuksen muutoksien yhteydessa).

Rungon pehmusteet kiinnitetty ohuilla napeilla. Pehmusteet voidaan irroittaa esim. puhdistamisen yhteydessa.

Liukumisen esto ja ihoystavallinen pdallinen.

TUOTTEEN PUKEMISOHJEET

OHJEET AMMATTILAISILLE

1 Avaa kaikki Velcro® -remmit, poista ne soljistaan ja kiinnita ne valiaikaisesti itseensa.

2 Pyyda potilasta istumaan ja koukistamaan polvea noin 30° ja aseta tuki potilaan jalkaan siten, etta tuen nivel on 1-2
cm patellan keskikohdan ylapuolella.

3 Kiinnitd remmi 1 (kuva B ja C).

4 Kiinnitd remmi 2 (kuva D).

5 Paina niveltd alaspdin noin 1 cm (kuva E). Huomio: Nivel taakse kouk

remmit on kiinnitetty tuki siirtyy eteenpin oikeaan kohtaan.

Kiinnita remmit 3-5 (kuva F).

Pyydd potilasta nousemaan seisomaan ja kiinnita remmi 6 (kuva G).

helpottamaan sovittamista eri tilanteissa (esim.

polveen, koska kun kaikki

o

Varmista, ettéd kondyylituet ovat tarkasti nivelen ympdrilla.
10 Tarkista, ettd remmit ovat sopivalla tiukkuudella eivatka aiheuta ylimaaraista painetta.
11 Jos tarpeen, mukauta tuki potilaan jalkaan:
 Muokkaa runkoa siten, ettd se istuu taysin potilaan jalkaan (kuvat L-M), (kdyta taivutusrautoja)
+ On myo6s mahdollista lisdta kondyylipehmusteita, jotta tuki on sopiva potilaan jalkaan.
+ Yksi anatomisesti muotoiltu kondyylipehmuste valmiiksi asennettuna tukeen mediaalisesti ja yksi ohut
pehmuste lateraalisesti.
+ Kaksi paksua kondyylipehmustetta ja yksi ohut kondyylipehmuste kuuluvat pakettiin varaosina

FLEKSIO-EKSTENSIO SAATO
A Poista ruuvit, jotka pitavat fleksio/ekstensio -rajoituspaloja paikallaan (kuva H).
B Poista kaikki aiemmin asennetut rajoituspalat.
C Aseta paikoilleen sopivat rajoituspalat fleksion/ekstension rajoittamiseksi (kuva I) siten, ettd rajoituspalojen lovet

ovat tuen aukkojen kanssa saman suuntaisesti.
D Kiinnita ruuvit takaisin, varmista, ettd ne osuvat niille tarkoitettuihin aukkoihin. Varmista niiden kireys (kuva H).
E Varmista, ettd fleksio- tai ekstensiorajoituspalat ovat samankokoiset molemmilla puolilla tukea.
MIKALI ASETETAAN LUKITUSPALA 0°/10°/20°/30°
F Ensimmdiseksi aseta ekstensiopala (palat, joissa on vain yksi lovi), sitten fleksiopala (palat, joissa on kaksi lovea).
G Jos on mitdan vaikeuksia asettaa toinen rajoituspala, puhdista rako ja lovet huolellisesti.
SOLKIEN POISTAMINEN (VALINNAINEN)
H Irrota pehmuste rungosta;
| Avaa sisdpuolelta ruuvi, joka on kiinni soljessa, jonka haluat irroittaa.
J Irrota niitti ja solki.
PUKEMISOHJEET POTILAALLE
1 Avaa kaikki Velcro® -remmit, poista ne soljistaan ja kiinnita ne véliaikaisesti itseensd.
2 Istu ja koukista polvea noin 30° ja aseta tuki jalkaan siten, ettd tuen nivel on 1-2 cm polvilumpion keskikohdan

ylapuolella (kuva N).
3 Kiinnitd remmi 1 (kuva 0).
4 Kiinnitd remmi 2 (kuva P).
5 Paina niveltd alaspadin noin 1 cm (kuva Q). Huomio: Nivel asetetaan taakse koukistettuun polveen, koska kun kaikki

remmit on kiinnitetty tuki siirtyy eteenpdin oikeaan kohtaan.
6 Kiinnita remmit 3-5 (kuva R).
7 Nouse seisomaan ja kiinnitd remmi 6 (kuva S).
8 Kavele hetki koukistellen polvea muutaman kerran.
9 Varmista, ettd kondyylituet ovat tarkasti nivelen ymparilld ja ettd remmit ovat sopivalla tiukkuudella eivitka aiheuta
ylimaaraistd painetta.

- Tamdn asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa oikeuden muuttaa niita
tarpeen mukaan.

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM

Funktionell kndortos

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt ar en medicinteknisk klass 1 produkt som
har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerna har utformats i linje med ovan namnda
férordning. De &r utformade for att sakerstélla en adekvat och séker anvéndning denna medicintekniska produkt.
VARUMARKE AV MATERIAL

Velcro® &r ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa nagon kroppsdel som har sér, svullnad eller bélder. Det
rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika for stort lokalt tryck eller kompression av underliggande
nerver och/eller blodkarl. Vid tveksamheter om hur produkten skall anvéandas kontakta en ldkare, sjukgymnast eller
ortopedtekniker. Lds materialkompositionen pé insidan av produktens etikett noggrant. Vi rekommenderar att inte anvénda
produkten i nérhet av Gppen eld eller starka elektromagnetiska falt. Applicera inte vid direktkontakt med Gppna sar.
VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt nedan férskrivs av en doktor
eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje med anvindarens behov. For att sékerstilla effektivitet,
tolerans och korrekt funktion skall appliceringen utforas med yttersta omsorg. Andra inte instéllningarna utforda av lakare,
sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar forfaller vid olamplig anvandning eller anpassning. Ortosen skall
endast anvéndas av en anvéandare. Om ortosen anvéands opassande, avsdger sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av
medicintekniska produkter.

For hyperkansliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation.

Om det uppstar smarta, svullnad, bolder eller nagon annan reaktion kontakta omgéende din ldkare och vid speciella
allvarliga problem rapportera é@rendet till tillverkaren samt till behGrig myndighet. Effektiviteten av denna ortopedtekniska
produkt &r endast garanterad nar alla komponenter anvands korrekt.

MATTABELL/STORLEK
Artikel REF.9530 / REF.9540
Storlek XS S M L XL XXL
UCLERERULELUR 5030 3047 47/53  53/60  60/67  67/75
centrum av patella cm
REF.9530 Léngd cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Léingd cm 40 40 40 40 40 4

Farg: svart - Ange hoger eller vénster

SKOTSEL
2 Blekej & Ingen kemisk rengdring
2 Stryk gf B Torktumla ej

e Tvattrad:
+ Ram: Reng6r med hjalp av en trasa med l[jummet vatten och milt tvdttmedel. Torka torrt med torr trasa
« Polstring: Tag bort polstringen och rengor i ljummet vatten med milt tvattmedel. Lufttorka. Skotsel
« Kontrollera regelbundet installningar for séker passform
- Kassera inte produkten eller ndgon av dess komponenter i naturen
+ Kontakta en ortopedingenjor for byte av slitna delar

INDIKATIONER
« Instabilitet och rupturer av ACL, MCL, LCL, PCL eller kombinerad instabilitet
« Svér instabilitet i knaleden, traumatisk eller degenerativ
« Pre/post-operativ behandling, vid rehabilitering eller konservativ behandling, av de tidigare namnda skadorna
« Skydd av ligament vid aktivitet
KONTRAINDIKATIONER
For narvarande inga kanda
EGENSKAPER OCH MATERIAL
Ny anatomisk design for perfekt vidhaftning
Innovativ ram tillverkad av en speciell aluminiumlegering, latt och stabil, justerbar (underlattar modellering p4 tight
och vad). Matt svart farg.
Nya spannen (individuellt avtagbara) tillverkad av speciellt och flexibelt skum med antirotationssystem for att
underlitta applicering;
Nya forstarkta kardborreband och uppdelade for béttre anpassning
MTP - dynor tillverkade av mjuk sammet utan klister och utan sommar
Ny och ultra I&g profil for polycentriska, l4tt att justera med hjalp av kilar UTAN ndgot verktyg:
Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 40°; Flexion: 45°, 60°, 75°, 90°; Block: 0°, 10°, 20°, 30°
Férinstallerad anatomisk medial kondylkudde for utmarkt stabilitet
Tva uppsattningar kondyl kuddar med olika tjockleker ingar
Intern ramrfoder (avtagbar for rengdring) med lagprofilsklick for att sékerstilla en séker positionering.
Hypoallergen, anti-migration och multi-grip material
UTPROVARINSTRUKTION -
INSTRUKTION FOR LAKAREN/ORTOPEDINGENJOREN
1 Oppna alla Velcro® kardborreband, ta bort dem fran motsvarande spannen och sténg dem tillfélligt mot sig sjélva.
2 Sitt patienten med knéet bjt i cirka 30 °, 14gg stodet p& benet och placera mitten av leden cirka 1-2 cm Gver mitten
av knaskalen (fig. A).
3 Fastband 1 (bild B och C).
Fést band 2 (fig. D).
Skjut lederna nedat ca 1 cm (fig. E). Obs: Lederna &r placerade bakom det bojda knaet, eftersom varje rem fasts
framat tills skyddet &r korrekt placerat pa benet.
Fast band 3 till och med 5, i ordning (fig. F).
Lat patienten sta upp och fast remmen 6 (bild G).
Be patienten ga och bgja knéet.
Se till att kondylkuddarna sitter tatt runt leden.
Kontrollera att de harda skenorna runt Iar- och ben sitter tatt runt musklerna utan att orsaka for hogt tryck.
Justera vid behov skyddet till patientens ben:
+ Andra strukturen s att den passar den anatomin hos den drabbade leden (fig. L - M) (med bjjam).
« Det dr ocksé mdjligt att Iagga till mellanldgg i dverensstammelse med kondylerna for att anpassa ortosen till det
enskilda knat.
- En anatomiskt formad kondylkudde ar formonterad pa staget medialt (pa knéets insida) och en tunn kudde i sidled
(pé knets yttre sida)
« Tvé tjocka kondylarplattor och en tunn kondylarplatta ingar i paketet, for att byta ut de formonterade vid behov
INSTALLNING AV FLEXION-EXTENSION
A Tabort skruvarna som haller extension/flexionskilarna pa plats (bild H).
B Ta bort eventuella forinsatta kilar.
C Satt i kilarna med 6nskad extension/flexiongrad (fig. I) sa att skarorna pa kilarna sammanfaller med sparen pa skyddet.
D Satt tillbaka skruvarna och se till att de passar ordentligt i sparen. Dra at ordentligt (bild H).
E Se till att extension/flexionskilarna ar instéllda i samma grad pa bada lederna.
VID JUSTERING AV STOPP 0 °/10 °/20 °/30 °
F For in forst extensionskilen (den med bara ett hack), sedan flexionskilen (den med tva hack).
G Om det uppstar svarigheter att sétta in den andra kilen, skrapa bort eventuell farg som finns i stagfacket eller fil
kilspéren.
BORTTAGNING AV SPANNEN (TILLVAL)
H Ta bort dynan fran ramen;
| Fran insidan, lossa skruven som hr till spannet du vill ta bort;
L Ta bort niten och spannet.
APPLICERINGSINSTRUKTION PATIENT
1 Oppna alla Velcro® kardborreband, ta bort dem fran motsvarande spannen och stang dem tillfélligt pa sig sjélva.
2 Sitt med knéet bjt i cirka 30 °, 14gg stédet pa lemmen och flytta mitten av leden cirka 1-2 cm Gver mitten av
knaskalen (fig. N).
3 Fastrem 1 (fig. 0).
4 Fastrem 2 (fig. P).
5 Skjut lederna neddt ca 1 cm (fig. Q). Obs: Lederna &r placerade bakom det bdjda knéet, eftersom varje rem fésts framét
tills skyddet ar korrekt placerat pa benet.
6 Fast banden 3 till och med 5, i ordning (fig. R).
7 Sta upp och fést band 6 (fig. S).
8 Ga runt och boj kndet nagra ganger.
9 Se till att kondylkuddarna sitter tatt runt leden, och att de harda lar- och benramen sitter tétt runt musklerna utan att
orsaka for hogt tryck.
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- Beskrivningar och bilder i detta dokument &r endast illustrativa och for kommersiellt syfte. Orthoservice férbehller sig
rétten att andra utan foregdende meddelande baserat pa behov.

l. VENNLIGST LES INSTRUKSJONENE NGYE OG TA VARE PA DEM

Funksjonell kneortese

SAMSVARSERKLARING

Som produsent erklaerer Orthoservice AG sitt fulle ansvar for at dette produktet er et medisinteknisk klasse 1-produkt,
produsert i samsvar med kravene i EU direktiv 2017/745 (MDR). Instruksjonene er utarbeidet i trad med ovennevnte
forskrift. De er utarbeidet for & sikre tilstrekkelig og sikker bruk av dette medisintekniske produktet.

MERKING AV MATERIALER

Velcro® er e registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

SIKKERHETSFORSKRIFTER

Vi anbefaler at dette produktet ikke paferes pa noen kroppsdel som er rammet av sar, hevelser eller kuler, pa grunn av trykket
produktet skaper. Det anbefales a ikke stramme produktet for hardt for @ unnga overdrevent lokalt trykk og kompresjon av
underliggende nerver og/eller blodkar.

Kontakt lege, fysioterapeut eller ortopedtekniker dersom du i tvil om hvordan produktet skal brukes. Les materialets
sammensetning pa innsiden av produktetiketten ngye. Vi anbefaler at du ikke bruker produktet i naerheten av apen ild eller sterke
elektromagnetiske felt. Ikke pafer ved direkte kontakt med apne sar.

ADVARSLER

Det anbefales at dette produktet, som er designet for spesnikke indikasjoner som nevnt nedenfor, foreskrives av en lege
eller fysmterapeut og paferes av en ortopedtekniker, i trad med brukerens behov. For & sikre effektivitet, toleranse og riktig
funksjon mé péferingen utferes med sterste forsiktighet. lkke endre pé innstillingene som er gjort av lege, fysioterapeut
eller ortopedtekniker. Produsentens ansvar bortfaller ved uegnet bruk eller tilpassing. Ortosen skal bare brukes av en
bruker. Dersom ortosen brukes pa uegnet vis, fraskriver produsenten seg alt ansvar for reglene for medisintekniske
produkter. For overfglsomme personer kan direkte hudkontakt forarsake rgdhet og irritasjon.

Skulle det oppsta smerte, hevelse, kuler eller andre reaksjoner, ma du kontakte legen din umiddelbart. Ved spesielt alvorlige
problemer ma du ogsé rapportere forholdet til produsenten og til relevant myndighet. Effektiviteten til dette ortopediske
produktet er bare garantert nar alle komponentene brukes riktig.

MALETABELL / STORRELSE
Artikkel REF.9530 / REF.9540
Starrelse XS S M L XL XXL
Omkrets lar. Mal 15 cm over
midten av patella cm 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75
REF.9530 Lengde cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Lengde cm 40 40 40 40 40 40

Farge: svart - Skriv inn hgyre eller venstre

VEDLIKEHOLD
& Ikke blek & Ingen kjemisk rengjgring
2 Ikke stryk B Ikke tarketrommel
W§ Vaskeanvisning:
+ Ramme: Rengjgr med en klut med lunkent vann og mildt vaskemiddel. Tgrk av med en terr klut
+ Mgbeltrekk: Fjern mgbeltrekket og rengjer det i lunkent vann med et mildt vaskemiddel. Lufttgrking.
* Sjekk innstillingene for sikker passform regelmessig
« Ikke kast produktet eller noen av dets komponenter i naturen
+ Kontakt en ortopedisk ingenigr for & bytte ut slitte deler

INDIKASJONER

+ Ustabilitet og brudd pa ACL, MCL, LCL, PCL eller kombinert ustabilitet

+ Alvorlig ustabilitet i kneleddet, traumatisk eller degenerativt

+ Pre / postoperativ behandling under rehabilitering eller konservativ behandling av de tidligere nevnte skadene

- Beskyttelse av leddband under aktivitet

KONTRAINDIKASJONER

Forelgpig ingen kjent

EGENSKAPER 0G MATERIALER

+ Nytt anatomisk design for perfekt feste

Innovativ ramme laget av en spesiell aluminiumslegering, lett og stabil, justerbar (forenkler modellering pa lar og legg).

Mattsvart farge.

Nye spenner (kan fiernes individuelt) av et spesielt og fleksibelt skum med antirotasjonssystem for & forenkle

pafgringen;

Nye forsterkede borrelésstropper som er oppdelt for bedre passform

MTP - puter av myk figyel uten lim og uten sgmmer

Ny og ekstremt lav profil pa det polysentriske, enkel & justere ved hjelp av kiler, UTEN verktgy:

Ekstensjon: 0°,10°, 20°, 30°, 40°; Fleksjon: 45°, 60°, 75°, 90°; Blokk: 0°, 10°, 20°, 30°

- Forhandsmontert, anatomisk medial kondylepute for utmerket stabilitet

+ To sett med kondylputer med ulik tykkelse er inkludert

+ Innvendig rammefor (avtagbar for rengjering) med lavprofilsklikk for & sikre en stabil plassering.

+ Hypoallergen, anti-migrasjon og multigrep-materialer

BEVISINSTRUKSJONER

INSTRUKSJONER FOR LEGEN / ORTOPEDISK INGENIGR

1 Apne alle Velcro®-borrelasene, fiern dem fra den tilhgrende spennene og lukk dem midlertidig mot seg selv.

2 Plasser pasienten med kneet bayd i omtrent 30°, legg stetten pa beinet og legg midten av leddet omtrent 1-2 cm over

midten av kneskalen (fig. A).

3 Fest stropp nr. 1 (bilder B og C).

4 Fest stropp nr. 2 (fig. D).

5 Skyv leddene ned ca. 1 cm (fig. E). Merk: Leddene er plassert bak det bgyde kneet, ettersom hver stropp festes

fremover til beskyttelsen er riktig plassert pa beinet.

Fest stropp nr. 3 til og med stropp nr. 5 i rekkefolge (fig. F).

La pasienten sta opp og fest stropp nr. 6 (fig. G).

Be pasienten ga og baye kneet.

Serg for at kondylatputene sitter godt rundt leddet.

Kontroller at de harde skinnene rundt Iar og ben sitter tett rundt musklene uten & forarsake for mye press.

Juster stgtten til pasientens ben om ngdvendig:

« Endre strukturen slik at den passer til anatomien til det bergrte leddet (fig. L-M) (med bgyejern).

- Det er ogsé& mulig & legge inn innlegg i henhold til kondylene for & tilpasse ortosen til det enkelte kneet.
- En anatomisk formet kondylepute er forhdndsmontert p& stangen medialt (pé innsiden av kneet) og en tynn pute
sidelengs (pa utsiden av kneet)
= To tykke kondylarplater og en tynn kondylarplate er inkludert i pakken for  erstatte de ferdigmonterte ved behov

JUSTERING AV FLEXION-UTVIDELSE

A Fjern skruene som holder ekstensjons-/fleksjonskilene pa plass (fig. H).

B Fjern eventuelle forhandsinnsatte kiler.

C Sett inn kilene med gnsket grad av ekstensjon/fleksjon (fig. I) slik at sporene pa kilene faller sammen med sporene pé stgtten.

D Sett inn skruene igjen og kontroller at de sitter godt i sporene. Stram godt (fig. H).

E Sorg for at ekstensjons-/fleksjonskilene er stilt inn i samme grad pa begge ledd.

VED JUSTERING AV STOPP 0°/10°/20°/30°

F Sett inn ekstensjonskilen (den med kun ett hakk) forst, og deretter fleksjonskilen (den med to hakk).

G Hvis du har problemer med & sette inn den andre kilen, ma du skrape av maling som er i rommet til stangen eller file
kilesporene.

FJERNING AV SPENNENE (VALGFRITT)

H Fjern puten fra rammen;

I Innvendig Igsner du skruen som tilhgrer spennen du vil fjerne;

L Fjern skruen og spennen.

BRUKSANVISNING FOR PAF@RING PASIENTEN

1 Apne alle borrelasbandene, fijern dem fra de tllharende spennene og lukk dem midlertidig mot seg selv.

2 Sitt med kneet bgyd i omtrent 30°, legg stetten pa lemmen og flytt midten av leddet ca 1-2 cm over midten av
kneskalen (fig. N).

3 Fest stroppen nr. 1 (fig. 0).

4 Fest stroppen nr. 2 (fig. P).

5 Skyv leddene nedover ca. 1 cm (fig. Q). Obs: Leddene er plassert bak det bgyde kneet, ettersom hver stropp festes
fremover til beskyttelsen er riktig plassert pa beinet.

6 Fest stropp nr. 3 til og med nr. 5 i rekkefolge (fig. R).

7 Sté opp og fest stropp nr. 6 (fig. S).

8 Ga rundt og by kneet et par ganger.

9 Serg for atkondyleputene er tette rundt leddet, og at den harde Iar- og benrammen er stram rundt musklene uten &
forarsake for mye press.
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- Beskrivelsene og bildene i dette dokumentet er kun ment for illustrasjonsmessige og kommersielle formal.
Orthoservice forbeholder seg retten til & gjore endringer uten forutgdende varsel etter behov.

L/AS VENLIGST INSTRUKTIONERNE OMHYGGELIGT 0G GEM DEM

Funktionel kn=ortese

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Som producent erkleerer Orthoservice AG sit fulde ansvar for, at dette produkt er et medicinteknisk klasse 1-produkt,

som er fremstlllet i overensstemmelse med kravene i EU-direktiv 2017/745 (MDR). Instruktionerne er udarbejdet i
1melse med over bekend Ise. De er lavet for at sikre tilstreekkelig og sikker anvendelse af dette

med|cmtekn|ske produkt.

VAREMZARKE AF MATERIALER

Velcro® er et registreret varemaerke tilhgrende Velcro Industries B.V.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Vi anbefaler, at trykket, som produktet giver, ikke pafgres pa nogen kropsdel, som har sar, er havet eller har bylder. Det

anbefales ikke at speende produktet for hardt for at undga et for stort, lokalt tryk eller kompression af de underliggende

nerver og/eller blodkar. Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge produktet sa kontakt en lage, fysioterapeut eller

ortopaedtekniker. Laes materialesammensztningen pa indersiden af produktets etiket ngje. Vi anbefaler ikke at anvende

produktet i neerheden af dben ild eller steerke elektromagnetiske felter.

ADVARSEL

Det anbefales, at dette produkt, som er konstrueret il specmkke indikationer i henhold til nedenstaende, ordineres af en

leege eller fysioterapeut og anvendes af ortopaedteknik Ise med brugerens behov. For at sikre effektivitet,

tolerance og korrekt funktion skal produktet ‘anvendes med yderste omhu. Du mé ikke endre de indstillinger, der er foretaget

af en leege, fysioterapeut eller ortopaedtekniker. Producentens ansvar bortfalder i tilfaelde af forkert brug eller tilpasning.

Ortosen skal kun benyttes af én bruger. Hvis ortosen anvendes uhensi igt, fraskriver prodi sig ethvert ansvar

for reglerne for medicintekniske produkter. For overfglsomme personer kan direkte kontakt med huden forarsage redme og

irritation. Hvis der opstar smerte, havelse, bylder eller nogen anden form for reaktion, skal du omgaende kontakte din leege,

og ved specielt alvorlige problemer skal sagen rapporteres til producenten samt til den relevante myndighed. Effektiviteten af

dette ortopaedtekniske produkt er kun garanteret, nar alle komponenter anvendes korrekt.

MALETABEL / STGRRELSE

Artikkel REF.9530 / REF.9540
Starrelse XS S M L XL XXL

UL RECUCIEES 5430 30147 47/53  53/60  60/67  67/75

centrum af patella cm
REF.9530 Lengde cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5

REF.9540 Langde cm 40 40 40 40 40 40
Farve: sort - Indtast hgjre eller venstre

VEDLIGEHOLDELSE
% M ikke bleges & Ingen kemisk renggring
2 Stryg ikke B Ikke tgrretumbles
ws Vaskeanvisning:
« Ramme: Renggr med en klud med lunkent vand og mildt renggringsmiddel. Tgr af med en ter klud
« Polstring: Fjern polstringen og renggr den i lunkent vand med et mildt renggringsmiddel. Lufttgrring.
« Kontroller regelmaessigt indstillingerne for sikker pasform
- Bortskaf ikke produktet eller nogen af dets komponenter i naturen
« Kontakt en bandagist for at udskifte slidte dele

INDIKATIONER

+ Instabilitet og rupturer pa ACL, MCL, LCL, PCL eller kombineret instabilitet

+ Alvorlig instabilitet i knaeleddet, traumatisk eller degenerativt

+ Prae / postoperativ behandling under rehabilitering eller konservativ behandling af de tidligere naevnte skader
+ Beskyttelse af ledband under aktivitet

KONTRAINDIKATIONER

| gjeblikket ingen kendt

EGENSKABER 0G MATERIALER
Nyt anatomisk design for perfekt pasform
Innovativ ramme fremstillet af en speciel aluminiumslegering, som er let, stabil og justerbar (letter modellering pa knee
og leeg). Mat sort farve.
Nye spaender (kan fiernes individuelt) fremstillet af specielt og fleksibelt skum med antirotationssystem for at lette pafgringen;
Nye, forstaerkede Velcro®-band, som er opdelt for bedre tilpasning
+ MTP - puder fremstillet af blgdt flgjl uden lim og semme
+ Ny og ultra lav profil til polycentriske, som er let at justere ved hjeelp af kiler UDEN veerktgjer:
Ekstension: 0°,10°, 20°, 30°, 40°; Fleksion: 45°, 60°, 75°, 90°; Blok : 0°,10°, 20°, 30°
+ Praeinstalleret, anatomisk medial kondylpude for god stabilitet
To szt kondylpuder med forskellige tykkelser indgar
Indvendig rammeforing (aftagelig ved rengering) med et kliksystem med lav profil for at sikre en sikker positionering.
_Hypoallergen, anti-migration og multi-grip-materiale
PAFGRINGSINSTRUKTIONER
INSTRUKTIONER TIL LAGEN / ORTOPEDISK INGENIOR
1 Abn alle Velcro®band, fiern dem fra de tilsvarende spaender og luk dem midlertidigt mod sig selv.
2 Sat patienten med knaeet bgjet i cirka 30°, anbring stotten pa benet og placér midten af leddet cirka 1-2 cm over
midten af knaeskallen (fig. A).
3 Stram band 1 (fig. B og C).
4 Stram band 2 (fig. D).
5 Skub leddene ca. 1 cm nedad (fig. E). Bemaerk: Leddene er placeret bag det bgjede knee, da hvert band strammes
fremad, indtil stgtten er placeret korrekt pa benet.
Stram band 3 til og med 5 i raekkefolge (fig. F).
Lad patienten rejse sig, og stram band 6 (fig. G).
Bed patienten om at ga og bgje knzeet.
Serg for, at kondylpuderne sidder teet omkring leddet.
10 Kontrollér at de harde skinner omkring |ar og ben sidder taet omkring musklerne uden at forarsage for stort et tryk.
11 Justér om ngdvendigt beskyttelsen efter patientens ben:
« &ndr strukturen, sa den passer til anatomien for det bergrte led (fig. L - M) (med jernskinne).
« Det er ogsa muligt at tilfoje mellemlaeg i overensstemmelse med kondylerne for at tilpasse ortosen til det enkelte knee.
« En anatomisk formet kondylpude er preemonteret pa stiveren medialt (pa knaeets inderside) og en tynd pude
sideveerts (pa kneeets yderside)
« To tykke og én tynd kondylplade indgar i pakken, sa de preemonterede kan udskiftes ved behov
JUSTERING AF FLEXION-UDVIDELSE
A Fjern skruerne, der holder ekstensions-/fleksionskilerne pa plads (fig. H).
B Fjern eventuelle forudindsatte kiler.
C Indszt kilerne med den gnskede grad af ekstension/fleksion (fig. 1), sé rillerne pa kilerne sammenfalder med rillerne pa
stotten.
D Seet skruerne i igen og srg for, at de sidder ordentlig i rillerne. Spaend dem godt (fig. H).
E Serg for, at ekstensions-/fleksionskilerne er indstillet i samme grad pé begge led.
VED JUSTERING AF STOP 0°/10°/20°/30°
F Indszt forst ekstensionskilen (den med et enkelt hak), derefter fleksionskilen (den med to hakker).
G Hvis du har svzert ved at indszette den anden kile, kan du skrabe eventuel farve af i hulrummet eller file kilerillerne.
FJERNELSE AF SPANDER (VALGFRIT)
H Fjern puden fra rammen;
| Fraindersiden kan du Igsne skruen, der hgrer til det spaende, du vil fjerne;
L Fjern nitten og spaendet.
PASIET ORTOSEN PA PATIENTEN
1 Abn alle Velcro®-band, fiern dem fra de tllsvarende spander og luk dem midlertidigt mod sig selv.
2 Sid med knaeet bgjet i cirka 30°, placér stgtten pa benet og flyt midten af leddet cirka 1-2 cm hen over midten af
knzskallen (fig. N).
3 Stram bénd 1 (fig. 0).
4 Stram bénd 2 (fig. P).
5 Skub leddene ca. 1 cm nedad (fig. Q). 0BS: Leddene er placeret bag det bgjede knee, da hvert bédnd strammes fremad,
indtil stetten er placeret korrekt pa benet.
6 Stram band 3 til og med 5 i reekkefolge (fig. R).
7 Rejs dig op og stram band 6 (fig. S).
8 Ga rundt og bgj knaeet nogle gange.
9 Serg for, at kondylpuderne sidder taet omkring leddet, og at de harde lar- og benrammer sidder teet omkring musklerne
uden at forarsage for stort et tryk.
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- Beskrivelserne og billederne i dette dokument er kun for eksempel og kommercielle formal. Orthoservice forbeholder
sig ret til at aendre dem efter dens behov.

E PROSIMO DA, NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO

Stiri tockovna kolenska ortoza

1Z JAVA 0 SKLADNOSTI

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izkljuéno odgovornost, da ta medicinski pripomocek spada v razred | in da
je bil izdelan in ocenjen v skladu z Uredbo EU 2017/745 (MDR). Navodila so bila sestavljena po dologilih zgoraj omenjene
uredbe. Njihov namen je zagotoviti primerno in varno uporabo medicinskega pripomocka.

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV

Velcro® je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro® Industries B.V.

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

Pripomocek ne sme pritiskati na ranjene, nabrekle ali otekle dele telesa. Svetujemo, da ne pretiravate z zategovanjem
pripomocka, da ne povzrogite nastanka preve¢ stisnjenih obmodij ali kompresije bliznjih Zivcev oziroma Zil. Ce ste v dvomih
glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika, fizioterapevta ali ortopedskega tehnika. Natan¢no preberite sestavo
izdelka na notranji etiketi. Pripomocka ni priporocljivo uporabljati v blizini odprtega plamena ali mocnih elektromagnetnih
polj. Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporo¢ljivo je, da pripomoéek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpiSe zdravnik ali fizioterapevt, ortopedski
tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta. Pripomocek je treba namestiti z najvecjo skrbnostjo, da se
zagotovijo u¢inkovitost, udobno nosenje s strani pacienta in pravilno delovanje. Nikoli ne spreminjajte nastavitev zdravnika
/ fizioterapevta / ortopedskega tehnika. Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.
Ortoza je narejena tako da jo lahko uporablja samo en pacient. Ce se ortoza neustrezno uporablja, proizvajalec zavrne
vso odgovornost, kot doloca uredba o medicinskih pripomockih. Pri preobcutljivih osebah neposredni stik s kozo lahko
povzrogi rde€ico in draZenje.

V primeru pojava bole€in, nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobicajne reakcije se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega dogodka, obvestite proizvajalca in pristojni organ vase drzave o
incidentu. Uginkovitost ortopedskega izdelka je zagotovljena le, ¢e so vsi sestavni deli pravilno v uporabi.

IZBIRA/VELIKOSTI

Artikel REF.9530 / REF.9540
Velikost Xs S M L XL XXL
Obseg stegna. 15 cm nad

sredino pogatice v em 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75

REF.9530 Dolzina cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 DolZina cm 40 40 40 40 40 40

Barva: ¢rna -dolocite desno ali levo

VZDRZEVANJE

2 Ne uporabljajte belila X Ne uporabljajte kemi¢nega ¢iscenja
22 Ne likajte B Ne susite v susilnem stroju

¢ Navodila za pranje:

« Okvir: Ocistite z gobico z mlacno vodo in nevtralnim milom. Nato posusite s krpo

« Oblazinjenje: Oblazinjenje odstranite in oCistite v mlacni vodi z nevtralnim milom. Susite pro¢ od virov toplote.
« Redno preverjajte tesnost vijakov

« Izdelka ali njegovih sestavnih delov ne zavrzite v okolje.

« Za zamenjavo rabljenih delov se obrnite na ortopedskega tehnika

INDIKACIJE

+ Nestabilnosti in pretrgane ACL, MCL, LCL, PCL ali kombinirane nestabilnosti

+ Kompleksne nestabilnosti kolenskega sklepa, travmaticne ali degenerativne

+ Predoperativna terapija, rehabilitacijska ali konzervativna, zgoraj omenjenih poskodb

+ Zasctita vezi pri Sportu

KONTRAINDIKACIJE

Doslej niso znane

LASTNOSTI IN MATERIALI

+ Nov anatomski dizajn, ki se popolnoma prilagodi kolenskemu sklepu

Inovativen okvir iz posebne aluminijeve zlitine, lahek in stabilen, oblikovan (za lazje modeliranje stegna in mec), trden
mat ¢rn premaz

Nova vodila za trakove iz posebnega, fleksibilnega polimera s sistemom proti vrtenju olaj$ajo namestitev ortoze in se
prilagodijo nogi, mogoce jih je odstraniti posamezno

Novi dvodelni trakovi za zapiranje s Velcro® trakom za enostavno in optimalno uporabo. Po potrebi ga je mogoce
odstraniti posamiéno

+ Oblazinjenje trakov iz pene MTP in velur prevleke, brez Sivov in brez leplejenih delov za prijetno no$enje ob kozi

« Zelo raven policentriéni zglob, nastavitve je mogoce enostavno spreminjati s pomo¢jo klinov.

Ekstezija: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°; Fleksija: 45°, 60°, 75°, 90°; Imobilizacija: 0°, 10°, 20°, 30°

Vnaprej je namescena medialna, anatomsko oblikovana kondilna blazinica, ki zagotavlja najve¢ udobja in optimalnega drzanja
Dva kompleta zamenljivih kondilnih blazinic razli¢nih debelin omogocata enostavno prilagoditev (npr. Po zmanjsanju
otekanja kolenskega sklepa)

Notranja blazinica okvirja pritrjena z ravnimi, varjeni zatici za varno pozicioniranje. Odstranite jo lahko, na primer za
ciscenje. Protizdrsna in kozi prijazna prevleka iz tkanine z ve¢ oprijemi

NAMESTITEV OPORNICE

PRVA NAMESTITEV ZA ZDRAVNIKE / ORTOPEDSKE TEHNIKE

1 Odprite vse Velcro® trakove, jih odstranite z ustreznih zaponk in jih za¢asno zaprite.

2 Pacienta posedite z upognjenim kolenom pod kotom priblizno 30°, namestite ortozo na okonéino in premaknite
sredino zgloba priblizno 1-2 cm nad sredino pogacice (slika A).

Pritrdite trak 1 (sliki B in C).

Pritrdite trak 2 (slika D).

Potisnite zglobe navzdol za priblizno 1 cm (slika E). Opomba: Zglobi so namesceni za upognjenim kolenom, ker se, ko
je vsak trak pritrjen, pomaknejo naprej, dokler ortoza ni pravilno namescena na nogi.

6 Trakove od 3 do 5 pritrdite po vrsti (slika F).

7 Pacient naj stoji in pritrdite trak st. 6 (slika G).
8
9
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Pacienta prosite, naj hodi in upogne koleno.
Prepricajte se, da se kondilarne blazinice tesno prilegajo sklepu.
10 Preverite, ali se trdi oprimki stegen in nog tesno prilegajo misicam, ne da bi povzrocali pretiran pritisk.
11 Po potrebi prilagodite ortozo na pacientov ud:
« Prilagodite strukturo tako, da bo popolnoma ustrezala anatomiji prizadete okoncine (slika L - M), (z upogibnimi
likalniki).
* Mogoce je dodati tudi prilozene kondilarne blazinice, da prilagodite ortozo posameznemu kolenu.
- Ena anatomsko oblikovana kondilarna blazinica je predhodno namescena na ortozi (na notranji strani kolena) in
ena tanka blazinica bo¢no (na zunaniji strani kolena)
« V paketu sta dve debeli kondilarni blazinici in ena tanka kondilarna blazinica, ki po potrebi nadomes¢a predhodno
namescene
PRILAGODITEV FLEKSIJE-EKSTEZIJE
A Odstranite vijake, ki drZijo zglob fleksije/ekstenzije na mestu (slika H).
B Odstranite vnaprej vstavljene kline.
C Vstavite kline z Zeleno stopnjo fleksije/ekstenzije (slika ) tako, da bodo zareze na klinu sovpadale z rezami na nosilcu.
D Ponovno privijte vijake in se prepricajte, da so pravilno namesceni v reze. Varno privijte (slika H).
E Poskrbite, da bodo upogibni ali podaljsevalni klini na obeh sklepih nastavljeni na enake stopnje.
V PRIMERU PRILAGODITEV IMOBILIZACIJEO °/10°/20°/30°
F Najprej vstavite klin za ekstenzijo (tisti z le eno zarezo), nato klin za fleksijo (tisti z dvema zarezama)
G Ce imate kakrsne koli teZave z vstavljanjem drugega klina, postrgajte barvo, ki je prisotna v re7i za nosilce, ali opilite
klinaste zareze.
ODSTRANJEVANJE ZAPONK (NEOBVEZNO)
H Odstranite blazinico iz okvirja;
| 0d znotraj odvijte vijak, ki pripada zaponki, ki jo Zelite odstraniti;
L Odstranite zakovico in zaponko.
NAMESCANJE ZA UPORABNIKA
1 Odprite vse Velcro® trakove, jih odstranite z ustreznih zaponk in jih zacasno zaprite.
2 Sedite z upognjenim kolenom pod kotom priblizno 30 °, namestite ortozo na okon¢ino in premaknite sredino zgloba
priblizno 1-2 cm nad sredino pogacice (slika N).
3 Pritrdite trak 1 (slika 0).
4 Pritrdite trak 2 (slika P).
5 Potisnite zglob navzdol za priblizno 1 cm (slika Q). Opomba: Zglobi so namesceni za upognjenim kolenom, ker se, ko je
vsak trak pritrjen, pomaknejo naprej, dokler ortoza ni pravilno namescena na nogi.
6 Trakove od 3 do 5 pritrdite po vrsti (slika R).
7 Vstanite in pritrdite trak §t. 6 (slika S).
8 Nekajkrat se sprehodite okoli in upogibajte koleno.
9 Prepricajte se, da se kondilarne blazinice tesno prilegajo sklepu in da se trdi oprimki stegen in mec tesno prilegajo
misicam, ne da bi povzrocali pretiran pritisk.

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za komercialne namene. Orthoservice si pridrZuje pravico, da jih spremeni glede
na svoje potrebe.
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Functional
Knee orthosis
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Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEH/aTeNbHbli

1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc 0CTaBnseT 3a co6oil NpaBo npu
Heo6X0ANMOCTN BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

- 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.

-

UNIEN ISO 13485:2016
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Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com
Niederlassung Deutschland: Orthoservice Deutschland GmbH
FlugstraRe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland
Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
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Funktionale Orthese fiir das Kniegelenk

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENMARKEN 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 Kdrpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen
Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszulosen. Bei Bedenken
zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfaltig das
Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der N&he 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 Orthopédietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen
angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.9530 / REF.9540
Grofen XS S M L XL XXL
Umf. Oberschenkel 15 cm
mittig iiber Patella in cm 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75
REF.9530 Lange cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Lange cm 40 40 40 40 40 40
Farbe: schwarz - rechts oder links angeben

PFLEGE

2 Nicht bleichen

& Nicht biigeln

wd Waschanweisung:

+ Rahmen: Mit einem Schwamm in handwarmen Wasser mit Neutralseife reinigen. Mit einem Tuch trocken reiben

« Polsterung: Die Polsterung abnehmen und handwarmen Wasser mit Neutralseife reinigen. Nicht in der Nahe von
Warmequellen trocknen.

- In regelmaRigen Abstanden miissen die Schrauben auf ihren festen Halt hin tiberpriift werden

« Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

« Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthopadietechniker

ZWECKBESTIMMUNG

Die Pluspoint 3 Knieorthese ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Kniegelenks einzusetzen

Einsatzbereich ist das Kniegelenk

INDIKATIONEN

« Instabilitaten und Rupturen des LCA, LCP, LCM, LCL oder kombinierte Bandinstabilitdten

« Komplexe Knieinstabilitaten, traumatisch oder degenerativ

« Préd/Postoperative Behandlung, rehabilitativ oder konservativ, der genannten Verletzungen

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

Neues anatomisches Design, passt sich optimal dem Kniegelenk an

Innovativer Rahmen aus Aluminium-Speziallegierung, leicht und stabil, einfach verformbar durch den Techniker

verformbar (fiir eine erleichterte Modellierung an Oberschenkel und Wade), mattschwarz hartlackiert

Neue Gurtfiihrungen aus speziellem, biegbarem Polymer mit Anti-Rotationssystem erleichtern das Anlegen und passen

sich an das Bein an, einzeln abnehmbar

Neue zweigeteilte Verschlussbander mit Klettband fiir einfaches und optimales Anlegen. Bei Bedarf einzeln entfernbar

Polsterung der Gurte aus MTP-Schaumstoff und Velour-Uberzug, nahtfrei

und ohne Klebestellen fiir angenehmes Tragen direkt auf der Haut

Sehr flaches polyzentrisches Gelenk, einfach variabel mit Keilen einstellbar.

Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°; Flexion: 45°, 60°, 75°, 90°; Ruhigstellung: 0°, 10°, 20°, 30°

Ein mediales, anatomisch vorgeformtes Kondylenpolster, vormontiert, fiir hochsten Tragekomfort sowie optimale Fixierung

Zwei unterschiedlich starke und leicht austauschbare Kondylenpolster-Sets zur einfachen Anpassung (z. B. nach

Riickgang der Schwellung im Kniegelenk)

Innenpolster fixiert mit flachen, verschweiBten Druckkndpfen fiir sichere Positionierung. Abnehmbar, z. B. fiir die

Reinigung Rutschhemmender hautfreundlicher Multi-Grip-Uberzug

ANPASSEN / ANLEGEN "

ERSTMALIGES ANLEGEN DURCH DEN ARZT/ORTHOPADIETECHNIKER

% Keine chemische Reinigung
& Nicht im Trockner trocknen

1 Alle Klettriemen 6ffnen, sie aus den jeweiligen Schnallen ziehen und sie provisorisch wieder um sich selbst verschlieRen.

2 Das Knie des sitzenden Patienten um etwa 30° beugen. Die Orthese am Bein anbringen und die Mitte des Gelenks ca.
1-2 cm iiber der Patellamitte (Abb. A) ansetzen.

3 Riemen Nr. 1 schlieBen (Abb. B und C

4 Riemen Nr. 2 schlieBen (Abb. D)

5 Die Gelenke um ca. 1 cm nach unten driicken (Abb. E). Anm.: Die Gelenke werden hinter dem gebeugten Knie
angebracht, da sich diese mit dem Verschluss jedes Riemens nach vorne verschieben, bis die Orthese in der richtigen
Position am Bein angebracht ist.

6 Die Riemen Nr. 3 bis Nr. 5 in der Reihenfolge der Nummern schlieRen (Abb. F).

7 Den Patienten aufstehen lassen und Riemen Nr. 6 (Abb. G) schlieBen.

8 Den Patienten auffordern hin und her zu gehen und das Knie einige Male zu beugen.

9 Uberpriifen, dass die Kondylenstiitzen gut am Gelenk anliegen.

10 Uberpriifen, dass die steifen Oberschenkel- und Beinbinden gut am Muskel anliegen, ohne jedoch einen iibermaRigen
Druck auszuiiben.
11 Falls nGtig, die Knieorthese an das Bein des Patienten anpassen:
- Die Struktur so anpassen, dass sie perfekt an der Anatomie des betroffenen Beins ausgerichtet ist (Abb. L - M),
(unter Benutzung von Schr'ainkeiseng
+ Es konnen auch je nach Kondylus Zusatzpolster angebracht werden, um die Orthese an das individuelle Knie anzupassen:
« An der Orthese sind medial (an der Knieinnenseite) ein anatomisch geformtes Kondylenpolster, lateral (an der
KnieauBenseite) ein diinnes Kondylenpolster bereits vormontiert
« In der Packung befinden sich 2 dicke Kondylenpolster, sowie ein diinnes Kondylenpolster, die bei Bedarf die
vormontierten Polster ersetzen kénnen.

EINSTELLUNG DER FLEXION-EXTENSION

A Die Schrauben, die die Flexions-/Extensionskeile im Sitz blockieren, aufschrauben (Abb. H)

B Die eventuell bereits eingefiihrten Keile herausnehmen.

C Die Keile mit der gewiinschten Flexion/Extension (Abb. I) einfiihren, so dass die in den Keilen vorliegenden Kerben mit
den in der Knieorthese vorliegenden Sitzen iibereinstimmen.

D Die Schrauben einfiihren und tberpriifen, dass sie gut in den Sitz eintreten. Fest anziehen (Abb. H).

E Uberpriifen, dass die verwendeten Flexions- oder Extensionskeile bei beiden Gelenken dieselbe Gradzahl haben.

IM FALLE DER EINSTELLUNG - 0°/10°/20°/30°

F Erst den Extensionskeil (der mit einer Kerbe) und dann den Flexionskeil (denjenigen mit zwei Kerben) einfiihren.

G Falls beim Einfiihren des zweiten Keils Probleme auftreten, eventuell den storenden Lack an der Knieorthese abkratzen
oder die Kerben des Keils feilen.

ENTFERNEN DER GURTFUHRUNGEN (BEI BEDARF)

H Die Polsterung vom Rahmen entfernen;

| Von innen die der zu entfernenden Schnalle zugehdrige Schraube Iosen;

L Die Niete und die Schnalle herausziehen.

ANLEGE FUR DEN PATIENTEN

1 Alle Klettriemen 6ffnen, sie aus den jeweiligen Schnallen ziehen und sie provisorisch wieder um sich selbst verschliefen.

2 Das Knie bei sitzender Position um etwa 30° beugen. Die Knieorthese am Bein anbringen und die Mitte des Gelenks
etwa 1-2 cm Uber der Mitte der Patella (Abb. N) ansetzen.

3 Riemen Nr. 1 schlieRen (Abb. 0).

4 Riemen Nr. 2 schliefen (Abb. P).

5 Die Gelenke um ca. 1 cm nach unten driicken (Abb. Q). Anm.: Die Gelenke werden hinter dem gebeugten Knie
angebracht, da sich diese mit dem Verschluss jedes Riemens nach vorne verschieben, bis die Orthese in der richtigen
Position am Bein angebracht ist.

6 Die Riemen Nr. 3 bis Nr. 5 in der Reihenfolge der Nummern schlieRen (Abb. R)

7 Aufstehen und Riemen Nr. 6 (Abb. S) schlieRen.

8 Hin und her gehen und die Knie einige Male beugen.

9 Uberpriifen, dass die Kondylenstiitzen gut am Gelenk anliegen und dass die steifen Oberschenkel- und Beinbinden gut
am Muskel anliegen, ohne jedoch einen iibermaRigen Druck auszuiiben.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Functional Knee orthosis

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.
Itis 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.

SELECTION/SIZE

Code REF.9530 / REF.9540

Size Xs S M L XL XXL
Thigh circumf. taken

15 cm above mid-patella 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75
REF.9530 Length cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Length cm 40 40 40 40 40 40

Colour: black - specify right or left

MAINTENANCE
2% Do not bleach % No chemical cleaning
2 Do notiron B Do not tumble-dry
wg Washing instructions:
+ Frame: Clean using a sponge with lukewarm water and a neutral soap. Then dry with a cloth
+ Padding: Remove the padding and clean in lukewarm water with a neutral soap. Dry away from heat sources.
+ Check screws for tight fit regularly
+ Do not dispose of the product or any of its components into the environment.
+ Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts
INDICATIONS
+ ACL, MCL, LCL, PCL instability and ruptures, combined instability
+ Complex instabilities of the knee, traumatic or degenerative
+ Pre/Post-surgery both rehabilitative or conservative
+ Ligament protection during sports
CONTRAINDICATIONS
Currently no known
FEATURES AND MATERIALS
+ New anatomical design for a perfect adherence
+ Innovative frame made of a special aluminum alloy, light and stable, adjustable
(facilitating modeling on tight and calf). Matt black painted.
+ New buckles (individually removable) made of special and flexible foam with anti-rotation system to apply the brace
with ease;
New reinforced Velcro® straps and divided for better adaptation
+ MTP pads made of soft velveteen with no adhesive and no seem
+ New and ultra-low profile for polycentric joint easy to be adjusted using wedges WITHOUT any tool:
Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 40°; Flexion: 45°, 60°, 75°, 90°; Block: 0°, 10°, 20°, 30°
+ Pre-installed anatomic medial condyle pad to provide excellent stability
+ Two sets of condyle pads of different thicknesses are included
+ Internal frame pad (removable for cleaning) with low profile clickclack to ensure safe positioning.
+ Hypoallergenic, anti-migration and multi-grip material
PUTTING ON THE APPLIANCE
ADAPTING FOR THE DOCTOR/TECHNICIAN
1 Open all Velcro® straps, remove them from the corresponding buckles and close them temporarily on themselves.
2 Sit the patient with the knee flexed at about 30°, put the brace on the limb and move the center of the joint about 1-2
cm above the center of the patella (fig. A).
3 Fasten strap 1 (fig. B and C).
4 Fasten strap 2 (fig. D).
5 Push the joints downwards by about 1 cm (fig. E). Note: The joints are positioned behind the bent knee because, when
each strap is fastened, they move forward, until the brace is correctly positioned on the leg.
Fasten straps 3 through 5, in order (fig. F).
Have the patient stand and fasten strap 6 (fig. G).
Ask the patient to walk and bend the knee.
Make sure the condylar supports fit tightly around the joint.
Check that the hard thigh- and leg-grips fit tightly around the muscles without causing excessive pressure.
If necessary, adjust the brace to the patient’s limb:
+ Modify the structure so as to perfectly suit the anatomy of the affected limb (fig. L - M), (using bending irons).
« Itis also possible to add shims in correspondence with the condyles in order to adapt the orthosis to the individual knee.
+ One anatomically shaped condylar pad is premounted on the brace medially (at the inner side of the Knee) and
one thin pad laterally (on the outer side of the knee)
+ Two thick condylar pads and one thin condylar pad are included in the package, to substitute the pre-mounted
ones if necessary
FLEXION-EXTENSION ADJUSTMENT
A Remove the screws that hold the flexion/extension wedges in place (fig. H).
B Remove any pre-inserted wedges.
C Insert the wedges with the desired degrees of flexion/extension (fig. ) such that the notches on the wedges coincide
with the slots on the brace.
D Reinsert the screws, making sure they properly fit into the slots. Securely tighten (fig. H).
E Make sure that the flexion or extension wedges are set to the same degrees on both joints.
IN CASE OF ADJUSTMENT OF THE STOP 0°/10°/20°/30°
F First insert the extension wedge (the one with only one notch), then the flexion wedge (the one with two notches).
G If there are any difficulties inserting the second wedge, scrape off any paint present in the brace slot or file the wedge
notches.
REMOVING THE BUCKLES (OPTIONAL)
H Remove the pad from the frame;
| From the inside, undo the screw belonging to the buckle you wish to remove;
L Remove the rivet and the buckle.
PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT
1 Open all Velcro® straps, remove them from the corresponding buckles and close them temporarily on themselves.
2 Sit with the knee flexed at about 30°, put the brace on the limb and move the center of the joint about 1-2 cm above
the center of the patella (fig. N).
3 Fasten strap 1 (fig. 0).
4 Fasten strap 2 (fig. P).
5 Push the joints downwards by about 1 cm (fig. Q). Note: The joints are positioned behind the bent knee because, when
each strap is fastened, they move forward, until the brace is correctly positioned on the leg.
6 Fasten straps 3 through 5, in order (fig. R).
7 Stand up and fasten strap 6 (fig. S).
8 Walk around bending the knee a few times.
9 Make sure the condylar pads fit tightly around the joint, and that the hard thigh- and leg-grips fit tightly around the
muscles without causing excessive pressure.
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Orthese fonctionnelle du genou

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 réglement et ont pour but de garantir I'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 I'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 l'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 medecin/
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 reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets
hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de
douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et,
en cas de probléme particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité
orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.9530 / REF.9540

Mesure XS S M L XL XXL

Tour de cuisse prise 15 cm au-

dessus du milieu de la rotule 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75

REF.9530 Long. cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5

REF.9540 Long. cm 40 40 40 40 40 40
Couleur: noir + préciser droit et gauche

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
W¥ Instructions de lavage:

+ Armature: A nettoyer avec une éponge imbibée d’eau tiede contenant du savon neutre. Frotter avec un chiffon doux
pour sécher
+ Coussinets: Retirer les coussinets et les laver dans de I'eau tiede contenant du savon neutre. Faire sécher a 'écart des
sources de chaleur.
Vérifier le serrage des vis régulierement
Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.
S'adresser a un technicien orthopédique pour le remplacement des parties usées
INDICATIONS
+ Instabilités et ruptures LCA, LCP, LCM, LCL ou instabilités combinées
+ Instabilité complexe du genou, traumatique ou dégénérative
+ Traitement pré/postopératoire, rééducation ou traitement conservateur, des lesions mentionnées ci-dessus
+ Protection des ligaments lors d'activités sportives
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour i
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Nouveau design anatomique s'adaptant de maniére optimale a I'articulation du genou
+ Cadre innovant en alliage aluminium spécial, |éger et stable, malléable (pour faciliter la modulation des prises au
niveau de la cuisse et de la jambe), vernis-laque dur noir mat
Nouveau guidage de sangle en polymére spécial flexible a systeme de rotation facilitant la pose et épousant la forme
de la jambe, amovible séparément
Nouvelles bandes Velcro® doubles permettant une pose facile et optimale. Amovible séparément le cas échéant.
Rembourrage sangles en MTP (moltopréne) et revétement velours sans coutures ni sutures, port agréable directement
sur la peau
« Articulation tres plate, polycentrique, ajustage variable au moyen de taquets.
Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°; Flexion: 45°, 60°, 75°, 90°; Repos: 0°, 10°, 20°, 30°
Rembourrage condyle médial pré-monté de forme anatomique, assurant un grand confort de port et une fixation optimale
Deux kits différents de rembourrages condyles, solides et faciles a échanger permettant un ré-ajustage facile (p. ex.
une fois l'articulation du genou désenflée)
+ Rembourrage intérieur du cadre fixé par boutons pressions soudés plats, assurant un positionnement sir. Amovible, p.
ex. pour le nettoyage. Textile Multigrip antidérapant et bien toléré par la peau
ENFILAGE . . .
ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE - ORTHESISTE
1 Ouvrir tous les straps, les enlevés du scratch correspondant et les attachés temporairement.
2 Positionner le patient avec la jambe fléchis a 30 degrés, mettre I'attelle sur le membre et positionner le centre du joint
1-2cm au dessus du centre du genou. (fig. A).
3 Fermer le strap 1 (fig. B et C).
4 Fermer le stras 2 (fig. D).
5 Pousser les joints d’un centimétre vers le bas (fig. E). Note : les joints sont positionner derriére la courbe du genou
car lorsque chaque stras est fermé, ils bougent vers I'avant, jusqu’a ce que I'attelle soit correctement positionner sur
la jambe.
Fermer le strap 3 a travers le strap 5 (fig. F).
Mettre le patient debout et fermer le strap 6 (fig. G).
Demander au patient de marcher et de courber la jambe
S'assurer que le support condylien soit correctement ajusté autour du joint.
10 Vérifier que les grips de la cuisse et de la jambe enroulent bien les muscles sont pressions excessives.
11 Sinécessaire, ajuster I'attelle au membre du patient :
- Modifier la structure pour I'ajuster parfaitement a I'anatomie du membre touché (fig. L - M), (avec un instrument
d'ajustement).
« Selon le type de condyle il est possible de modifier les rembourrages afin d'ajuster | ‘orthése au genou de chaque patient.
+ Au milieu de l'orthese (dans la partie interne) se trouve un rembourrage anatomique; de c6té (sur la partie
extérieure) un fin rembourrage condylien pré monté.
+ La boite comprend 2 rembourrages condyliens épais et un rembourrage condylien fin qui, si nécessaire, peuvent
remplacer les rembourrages pré montés.
AJUSTEMENT DES FLEXIONS ET EXTENSIONS
A Retirer les vis qui retiennent les cales de flexion/ extension (fig. H).
B Retirer toutes les cales pré-insérée.
C Insérer les cales avec le degré désiré de flexion/extension (fig. I) de maniére a ce que I'encoche de la cale coincide
avec la fente de I'atelle.
D Réinsérer les vis, s'assurer qu'elles entrent correctement dans les fentes. Serrer les vis (fig. H)
E E. S'assurer que les cales de flexions ou d'extensions sont tous réglées au méme degrés sur les 2 joints.
EN CAS D'AJUSTEMENT DE STOP 0°/10°/20°/30°
F D'abord insérer les cales d’extension ( celle avec une seule encoche), puis la cale de flexion (celle avec deux encoches).
G Siily'a des difficultés a insérer la seconde cale, racler toutes les présences de peintures dans les fentes ou limer les cales.
COMMENT ENLEVER LES BOUCLES (OPTIONNEL)
H Enlever le coussinet de I'armature;
| Desserrer de I'intérieur les vis appartenant a la boucle destinée a étre enlevée;
L Retirer le rivet et la boucle.
ENFILAGE POUR LE PATIENT
1 Ouvrir tous les straps, les enlevés du scratch correspondant et les attachés temporairement.
2 Se positionner avec la jambe fléchis a 30 degrés, mettre I'attelle sur le membre et positionner le centre du joint 1-2 cm
au dessus du centre du genou (fig. N).
3 Fermer le strap 1 (fig. 0).
4 Fermer le strap 2 (fig. P).
5 Pousser les joints d'un centimétre vers le bas (fig. Q). Note : les joints sont positionner derriére la courbe du genou car
lorsque chaque stras est fermé, ils bougent vers I'avant, jusqu'a ce que I'attelle soit correctement positionner sur la jambe.
6 Fermer le strap 3 a travers le strap 5 (fig. R).
7 Se mettre debout et fermer le strap 6 (fig. S).
8 Marcher et courber la jambe.
9 S'assurer que le support condylien soit correctement ajusté autour du joint et vérifier que les grips de la cuisse et de la
jambe enroulent bien les muscles sont pressions excessives.
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I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi funzionale per ginocchio

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

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

PRECAUZIONI D’'USO

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 o 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 del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del
prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.9530 / REF.9540

Taglia XS s M L XL XXL
::lf;“:'eﬁ:’;c::tﬂ:s‘ LU 3430 3047 47/53 5360 60/67  67/75
REF.9530 Lunghezza cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Lunghezza cm 40 40 40 40 40 40

Colore: nero « indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

2 Noncandeggiare X Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

¥ Istruzioni per il lavaggio:

« Telaio: 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

« Controllare periodicamente lo stato di serraggio delle viti

+ Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

+ Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate

INDICAZIONI

+ Instabilita e rotture L.C.A. - L.C.P. - L.C.M. - L.C.L. o combinate

« Instabilita del ginocchio complesse, traumatiche o degenerative

+ Trattamento pre/post-operatorio, riabilitativo o conservativo delle suddette lesioni

+ Protezione dei legamenti durante attivita sportiva

CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

Innovativo design anatomico che si adatta in modo ottimale all'arto

Innovativo telaio leggero e resistente, in speciale lega di alluminio, sagomabile (modellazione facilitata sulle prese di

coscia e polpaccio); verniciato nero opaco

Nuove fibbie in speciale polimero flessibile, rimovibili singolarmente, dotate di sistema anti-rotazione; agevolano

I'applicazione e si adattano alla gamba

Nuovi cinturini a Velcro® rinforzato, sdoppiati per un miglior adattamento, rimovibili anche singolarmente

Imbottiture dei cinturini in MTP rivestito di morbido vellutino, prive di cuciture e incollature per una comoda vestibilita

a diretto contatto con la pelle

Snodo policentrico a bassissimo profilo, regolabile facilmente tramite cunei estensione: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°;

flessione: 45°, 60°, 75°, 90°; blocco: 0°, 10°, 20°, 30°

- Cuscinetto condiloideo mediale anatomico premontato per il massimo comfort e un‘ottimale stabilita

Due set di imbottiture condilari di diverso spessore in dotazione, facilmente sostituibili, per un agevole adattamento al

ginocchio (ad esempio dopo la regressione del gonfiore a carico dell‘articolazione)

Imbottitura interna del telaio (staccabile per operazioni di pulizia) fissata tramite automatici a basso profilo per

garantirne un posizionamento sicuro. Rivestimento in materiale anallergico, anti-scivolo, di tessuto multi-grip

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Aprire tutti i cinturini a Velcro®, sfilarli dalle fibbie corrispondenti e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.

2 Far sedere i paziente con il ginocchio flesso a circa 30°, infilare la ginocchiera sull'arto e portare il centro

dell'articolazione circa 1-2 cm sopra il centro della rotula (fig. A).

3 Chiudere il cinturino n.1 (fig. B e C).

4

5

Chiudere il cinturino n.2 (fig. D).
Spingere le articolazioni verso il basso di circa 1 cm (fig. E). Nota: le articolazioni vengono posizionate dietro
il ginocchio piegato perché, con la chiusura di ogni cinturino, queste si spostano in avanti, fino al corretto
posizionamento del tutore sulla gamba.
6 Chiudere i cinturini dal n.3 al n.5, seguendo la numerazione (fig. F).
7 Fare alzare il paziente e chiudere il cinturino n.6 (fig. G).
8 Chiedere al paziente di camminare e fare piegamenti sulle ginocchia.
9 Accertarsi che gli appoggi condilari siano ben aderenti all'articolazione.
10 Controllare che la presa rigida di coscia e di gamba siano ben aderenti alla muscolatura senza perd creare pressioni eccessive.
1 Se necessario, adattare la ginocchiera all'arto del paziente:
Modificare la struttura cosi da seguire perfettamente |'anatomia dell’arto interessato (fig.L - M), (con una leva
piega-placche).
E anche possibile modificare gli spessori in corrispondenza dei condili per adattare l'ortesi alla morfologia del
singolo ginocchio.
« Sulla ginocchiera sono pre-montati medialmente il cuscinetto condiloideo anatomico e lateralmente uno basso
« Nella confezione sono inclusi due cuscinetti condiloidei alti e uno basso, da sostituire a quelli pre-montati se
necessario
REGOLAZIONE DELLA FLESSO-ESTENSIONE
A Togliere le viti che bloccano i cunei di flessione/estensione nella sede (fig. H).
B Estrarre i cunei eventualmente pre-inseriti.
C Inserire i cunei con i gradi di flessione/estensione desiderati (fig. I) in modo che le tacche presenti sui cunei vadano a
coincidere con le sedi presenti sulla ginocchiera.
D Reinserire le viti, controllando che entrino bene nella sede. Stringere a fondo (fig. H).
E Accertarsi che i cunei di flessione o quelli di estensione utilizzati, siano della stessa gradazione su entrambe le
articolazioni.
IN CASO DI REGOLAZIONE DEL BLOCCO A 0°/10°/20°/30°
F Inserire prima il cuneo di estensione (quello con una sola tacca) e poi quello di flessione (quello con due tacche).
G Se si incontrano difficolta nell'inserimento del secondo cuneo, grattare |'eventuale vernice presente nella sede della
ginocchiera o limare le tacche del cuneo.
COME TOGLIERE LE FIBBIE (SE NECESSARIO)
H Rimuovere |'imbottitura dal telaio.
| Svitare dall'interno la vite corrispondente alla fibbia che si desidera rimuovere.
L Estrarre borchia e fibbia.
APPLICAZIONI SUCCESSIVE
1 Aprire tutti i cinturini a Velcro®, sfilarli dalle fibbie corrispondenti e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.
2 Sedersi con il ginocchio flesso a circa 30°, infilare la ginocchiera sull'arto e portare il centro dell'articolazione circa 1-2
cm sopra il centro della rotula (fig. N).
3 Chiudere il cinturino n.1 (fig. 0).
4 Chiudere il cinturino n.2 (fig. P).
5 Spingere le articolazioni verso il basso di circa 1 cm (fig. Q). Nota: le articolazioni vengono posizionate dietro
il ginocchio piegato perché, con la chiusura di ogni cinturino, queste si spostano in avanti, fino al corretto
posizionamento del tutore sulla gamba.
6 Chiudere i cinturini dal n.3 al n.5, seguendo la numerazione (fig. R).
7 Alzarsi e chiudere il cinturino n.6 (fig. S).
8 Camminare e fare qualche piegamento sulle ginocchia.
9 Accertarsi che i cuscinetti condilari siano ben aderenti all'articolazione e che la presa rigida di coscia e di gamba siano
ben aderenti alla muscolatura senza pero creare pressioni eccessive.

I NPOUNTAVITE BHUMATENLHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO N COXPAHUTE EE

DyHKLMOHANbHDII HAKONIEHHUK 4-TOYEYHbIif

AEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUM OT MPON3BOAUTENSA

MpoussoauTtensb B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOE UCKKOYNTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MeZAuLMHCKOe U3enue Knacca |, U M3roToBNeHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHusmu PernamenTta EC 2017/745 (EU MDR).
9TV UHCTPYKLMM GbINN NOATOTOB/EHbI B COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAratoWLMMI MPUHLMNAMK, YNOMSAHYTbIMM Bbille. OHu
npefHasHayeHbl AN1s 06eCNeYeHNs HafNeXallero ¥ 6e3onacHoro UCMoNb30BaHUA MEAULMHCKOTO U3AeNus.
TOPIroBblE MAPKW MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU

HanpseHue, co3faBaeMoe U3fjeNeM He J0KHO CAaBNNBATb NOBPEX/AEHHbIE Y4aCTKN KOXM UM ONYXONHN.

He pekomeHpyeTCsi CNMWIKOM NepeTArMBaTb M3fenue BO W3GeXaHWe HeXenaTeNbHOro [aBneHus Ha  HepBHble
M COCYAMCTble OKOHYaHusi. B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI COMHEHWi B MPUMEHEHUM M3Jenus oGpaTuTech K Bpauy,
(usnoTepanesTy, TeXHUKy-opToneay. 03HaKOMbTECh BHUMATENbHO C COCTABOM U3/ieNNs, KOTOPbIV YKa3aH Ha BHYTPeHHel
aTUKeTKe. He pekoMeHAyeTcs ofeBaTh U3fieNnne BOU3N OTKPITOTO OTHS MW CUAbHBIX 3N1eKTPOMarHUTHbIX UCTOYHNKOB.
He npuMeHsTb NP1 NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NMPEAYNPEXAEHWA

9T0 MeANLMHCKOE NPUCNOCO6eHMe JOMKHO ObiTb BbINUCAHO BPAYOM MM GU3MOTEPANeBTOM U HANOKEHO TEXHUKOM-
OpTONEeA0M B COOTBETCTBUM C MHAMBWAYaNbHbIMU MOTPEGHOCTAMYM MauueHTa. [paBUnbHOE MPUMEHeHWe W3penus
Heo6XoAMMO Ans oGecrieyeHus ero ahpGeKTMBHOCTH. BCe M3MeHeHUst KOHCTPYKLUM AOMKHbI GbiTb Ha3HaueHbl BpauoM/
(u3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-0pTONeAoM. [ponsBoAUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Clyyae HeHajnexalyero
MCNONb30BaHMA U3fenus. PekoMeHAyeTCs UCMONb30BaTb TOMbKO AN OAHOMO NalueHTa, B NMPOTUBHOM Cilyyae
nponU3BOAMTENlb CHUMAET C Ce6Al BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACh Ha TPEGOBAHUAX K MEAULIMHCKUM U3JENNAM.
Y runepuyBCTBUTENbHbIX MALMEHTOB MPU HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOryT MOSBUTbCA MOKpacHeHue
WNU pasapaxeHne. B cnyyae BO3HUKHOBEHUsI GONMEBBIX OLYLLEHWIA, OTEKOB, MPUMYXIOCTEN HEMEeAJIeHHO obpaTuTech
K CBOEMy Nevaljemy Bpauyy, W MpW HanWuuM CepbesHblX MOCNeACTBUIA MPOMH(OPMMPOBATH MPOU3BOAUTENS U
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYlOWEl CTpaHe. dbheKTMBHOCTb MefMUMHCKOro u3fenus GyaeT obecneyeHa
TONIbKO B C/ly4ae UCMONb30BaHMSA BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPDI

Apr REF.9530 / REF.9540
Pa3mep XS S M L XL XXL
;’:zz".:"]";:;s:ﬂ;“ 34/39  39/47  47/53  53/60  60/67  67/75
REF.9530 [lnusa cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 [inusa cm 40 40 40 40 40 40

LiBeT: YEpHbIi * yKa3bIBaKOT NpaBblil NN NeBblit

YXo[ 3A U3AENUEM

2 Heot6enusatb X He noABepraTb XMMUYECKOIi YnCTKe

22 He IMajuTh B He CyWuTb B CyWUIKe

W§ WHCTpyKuMmM No moiike:

+ Kopnyc: poMbITb ry6Koii, CMOYEHHOW B TENNOW Bofe C MblOM. 06TepeTb CyXoii TKaHbl

+ 06wwuBKa: CHUMUTE NOAYLLEYKM U NPOMOIiTE UX B TENNOW BOAE C MATKUM MbINOM. [laiiTe BbICOXHYTb BAANN OT
npsiMoro Tenna

+ TMepuopuyeckn NpoBepsiiTe 3aTAXKY BUHTOB

« YTUNuU3npyiite ycTPONCTBO AN NOBbIE U3 €10 KOMMNOHEHTOB

+ Q6paTuTech K BalleMy CreLuanucTy-opTonesy ANs 3aMeHbl U3HOLIEHHbIX KOMMOHEHTOB

MOKA3AHUA

« Hecrta6unbHocTb 1 nepenombl L.C.A. - L.C.P. - L.C.M. - L.C.L. unu B coyetanum

+ TpaBMaTuyeckas Unu fereHepaTuBHas HeCTabUNbHOCTb KONIEHHOrO CycTaBa

+ JleyeHue fo 1 nocne onepauyu, peabunuTaLuoHHOe UM KOHCEPBATUBHOE leYeHue TPaBM

+ 3awmTa cBA30K BO BPEMSA CMIOPTUBHbIX MEPONPUATUN

NPOTMBOMOKA3AHUA

Ha faHHbIii MOMEHT He N3BECTHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

* WHHOBALMOHHDBI/ aHaTOMUYECKMii AN3ailH, KOTOPbI ONTUMANbHO COOTBETCTBYET KOHEYHOCTH

* WHHOBALMOHHDBIA NErKWi M NPOYHbINA KapKac U3 CneLmManbHoro anloMuHUeBoro GopMyemoro cnnasa
(MopenupoBaHue 06nerynno 3axeatbl 6eApa v roNeHN); OKPaLUEH B MaTOBbI YEPHBIN

+ HoBble NpsixKK U3 creumranbHoro rubkoro NonMMepa, CbEMHbIe Mo OTAEbHOCTY, OCHALLEHbI CUCTEMOI 3aLLUTbI OT

BpallieHus:; 061eryaiot np| 1 NpUCnoc: DTCA MO Hore

HoBble pemHy Velcro® ycuneHHble, ipofy6nMpoBaHHbIe Ans Nydlleid afanTalum, a Takke no OTAENbHOCTH CbEMHbIE

+ 06wwuBKa peMHeil MTP nokpbiTa MArKUM BeNbBETOM, 6€3 LIBOB U KNEeBbIX COANHEHWIA ANA YA0OHOTO HOLEHMS B
HemnocpeACTBEHHOM KOHTaKTe C KoXei

* MHOroueHTpOBOW NOAWMMHUK HU3KOTO NPOGUNSA, Nerko perynwpyeTc;l C NOMOLLbIO KNMHbEB pa3rnGanus: 0°, 10°, 20°,
30°, 40°; crubanms: 45°, 60°, 75°, 90°; 6nokuposku: 0°, 10°, 20°, 30°

AHaToMmdecKas MejAuanbHas MbllLeIKoBas NPokajKka, CMOHTMPOBaHHas AN MaKcMManbHoro komdopta n

ONTUManbHON YCTORYNBOCTH

[1Ba 0NONHUTENbHBIX KOMMIEKTA MbILLENKOBBIX MPOKNAA0K Pa3nuyHOI TOMILMHDI, IEFKO 3aMeHSAEMbIX ANS NETKOi

apanTauumn konexa (HanpuMep, Noce Perpeccun OTEKa Npu Harpyske cycTasa)

BHYTpeHHss 06lunBKa Kapkaca (CbEMHasi Ans onepavyit oqucmug (uKcMpyeTCs aBTOMATUYECKM C TOMOLLbIO

HU3KOro NpodunA ANs obecneyeHns 6e30nacHoOro pasmelleHus. Matepuan NoKpLITUA He BbI3blBalOWWMi annepriv,

CO CBOWCTBaMM aHTU-CKONbXeEHUS U3 TKaHu MultiGrip

NPOLLEAYPA HAIEBAHMA

NEPBOE HAZLEBAHUE - UHCTPYKLIUK /151 BPAYA / CMIELLWAZIUCTA OPTONEAA

PackpoiiTe BCe peMHH C IMMYYKOW, OCBOBOANTE UX OT COOTBETCTBYIOLYUX MPSKEK, U 3a1eNUTe UX BPEMEHHO
YcapuTe nalueHTa, pa3orHuTe KoneHo npumepHo Ha 30°, HajieBaiiTe HaKONEHHNK Ha HOI’{ 1 pasMecTiTe LeHTp

LWaPHUPHOTO COEAMHEHNS MPUMEPHO Ha 1-2 CM BbllLe LEHTPA KONEHHOI Yaweukn (puc.A).

3akpenuTe pemeHb N1 (puc. B u C).

3akpenute pemeHb N2 (puc. D).

C/ABWHbTE LWapHUPHbIe COEAMHEHUA BHU3 NPUMepHO Ha 1 cM (puc. E). Mpumeyanue: coepnHenns pacnonaratorcs
1n03a/i COTHYTOrO KOJIEH, NOTOMY YTO C 3aKPbITUEM KaX/,0ro PEMHS OHM NepeMelLatoTcs Brepés, A0 NpaBuIbHOM
NO3ULNOHNPOBAHNS 6aHAaXa Ha Hore.

3akpenuTe pemeluku ot N23 fo N25, B cOOTBETCTBUM C HyMepaumeii (puc. F).

MoAHUMUTE NaLMeHTa Ha HOTH U 3aKpenuTe pemeHb N26 (puc. G).

MonpocuTe NaumMeHTa NOXOAUTb U HECKOMbKO Pas COrHyTb KONEHO.

Y6eAuTech, YTO MblLLLeNKOBbIE ONOPbI MOTHO NPUAEratoT K WAPHUPHOMY COEAMHEHMIO.

0 MpoBepbTe, 4TO XKECTKMIA 3aXBaT Gepa W HOTU MOTHO OXBATbIBAET MbILLLbI, HO HE NEpPeXUMaET VX.

1 Mpy HeO6XOAMMOCTM OTPEryNNpYIiTe HAKONEHHUK MO Hore NaLueHTa:

* M3MeHM1Te KOHCTPYKLMIO TakuM 06pa3oM, 4To6bl OHa MAeanbHO CriefloBana aHaTOMUN MOPaXEHHO! KOHEYHOCTH
(puc. L - M), (c nomoLLbto pblyara crubaHusi pasruéanms).
+ KpoMme Toro, MOXHO U3MEHUTb TONLMHY COOTBETCTBEHHO MbILLEIKOB, YTOGbI MPUCTOCOBUTH OpTES K
MHAMBWAYaNbHO MOpPdONOruM KoneHa.
+ Ha HaKoneHHUK npeAiBapuTeNbHO YCTaHOBNEHA MeAMaNbHO aHaTOMUYECKas MblllenkoBas onopa u
naTepanbHO OfiHa HeBbICOKast
+ B KOMNneKTe NOCTaBAAOTCA AiBE MblLLENKOBbIE BbICOKME OMOPbI U OfiHA HEBbICOKAS, YTO6bI NpK
HEe06X0AMMOCTM 3aMeHUTb Te, KOTOPbIe Gbl/IN MPefBapUTESIbHO YCTaHOBEHDI

PEF'YNIMPOBKA CTUBAHUA-PA3TUBAHUSA

A YAanuTe BUHTbI, KOTOPbIE KPENAT KANHBA CrubaHus / pasrubanus B ruesge (puc. H).

B Yaanute KNnHbs, KOTOPbIE, BO3MOXHO, NPeABaPUTENbHO YCTAHOBNEHbI.

C BcTaBbTe KNUHBA C XXEeNaeMoii CTENeHbIo CruéaHus / pasrnbanus (puc. 1), Tak 4To6bl Nasbl KAMHLEB COBNAAAM ¢
NOCafi04HbIMU MECTAMM Ha HaKONEHHMUKe.

D 3aBepHuTe BUHTbI, NPOBEPAS, YTO OHU BOWAY B HE30. 3aTAHUTE BUHTLI (puc. H).

E Y6epuTech, YTo KNMHbSA CrUGaHus Un pasrubaHis, KOTopble UCTIONb3YIOTCS Ha 060MX HaKONMEHHUKaX, OfMHAKOBOM rpafaLmy.

B CNIYYAE PEF'YJINPOBKH BJIOKA 0°/10°/20°/30°

F BcraBbTe KNuH pasrubanus (C 0OfHUM JeneHneM), a 3aTeM crubaHus (4To ¢ ABYMSA AeNeHUsAMM).

G Ecnuy Bac BO3HUKNM TPYAHOCTY NpY BBEAEHNM BTOPOTO K/NHA, 3a4UCTUTE BO3MOXHBIE Ciefibl KPacki B rHesfe
HaKOMIeHHUKa UK OTWANGYiATe Na3bl KNNHA.

KAK YAANUTD MPAXKY (ECIN HEOBXOAWMO)

H YpanuTe o6wwuBky 13 Kopnyca.

| OTBEpHUTE BHYTPEHHUIi 6ONT, yAEPXKMBAIOLLMiA NPSXKKY, KOTOPYIO Bbl XOTUTE YAANUTb.

L Ypanute Kpenex u npsxky.

noc NEAYIOWNE MPUMEHEHUA

1 PackpoiiTe BCe peMHY C IMNYYKOW, 0CBOBOANTE UX OT COOTBETCTBYIOLNX MPSKEK, U 3aNenuTe UX BPEMEHHO.

2 CsapbTe, pa3orHuTe KONEHO NpUMepHo Ha 30°, HajieBaliTe HAKONEHHWUK Ha HOTY U Pa3MECTUTE LiEHTP WapHUPHOTO
CoeiMHeHVs IPUMEPHO Ha 1-2 CM Bbllle LieHTpa KoneHHoi Yateyku (puc. N).

3 3akpenuTte pemeHb N1 (puc. 0;4

4 3akpenute pemeHb N2 (puc. P).

5 C/BUHbTE WapHUPHbIE COAIMHEHNA BHU3 NPUMEPHO Ha 1 cM (puc. Q). MpuMeyaHue: coefiMHeHNs pacnonararoTcs
n03ajy COTHYTOro KOJIeHa, TOTOMY YTO C 3aKpbITUEM KaXO0ro PEMHS OHU NepeMeLyaloTcs Bnepép, 0 NPaBUIbHOTO
NO3ULNOHNPOBaHNS HaHAaxa Ha Hore.

6 3akpenute pemeluku ot N23 go N5, B COOTBETCTBUM C HyMepaLmeit (puc. R).

7 BcraHbTe v 3akpenuTe pemelok N6 (puc. S)

8 ToxoauTe W nocrubaiTe KONEHM.

9 Y6eauTech, 4TO MbILLENKOBbIE NPOKNAAKYN MNOTHO NPUNEraloT K WapHUPHOMY COEAMHEHMIO, U YTO XECTKUI 3axBaT
6eppa 1 HOTY NAOTHO OXBATHIBAET MbILLbI, HO HE NEPEXMMAET KX.
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mmm  PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Funkcjonalna orteza stawu kolanowego

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy wyréb
medyczny nalezy do klasy | i zostal wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR).
Instrukcje te zostaty sporzadzone 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 sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktdre sg zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowa¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi.
OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skutecznosé
produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie
nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta
nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku
tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na
przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérag moze
powodowac zaczerwienienie |ub podraznienie. W przypadku pojawienia sig bdlu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek
innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi,
nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest
gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

WYBOR / WYMIARY

Kod REF.9530 / REF.9540

Rozmiar Xs S M L XL XXL
Obwdéd uda 15 cm powyzej

$rodka rzepki w cm 34/39 39/47 47/53 53/60 60/67 67/75
REF.9530 Dlugos¢ w cm 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5
REF.9540 Dlugo$¢ w cm 40 40 40 40 40 40

Kolor: czarny - okres| prawy lub lewy

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Nie chlorowaé X Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowac B Nie suszy¢ w suszarce bebnowej
W& Instrukcja prania:
« Rama: My¢ gabka nasaczona ciepta woda przy uzyciu neutralnego mydta. Osuszy¢ $ciereczka
« Wysciétka: Zdejmij wysciétke i umyj ja w letniej wodzie z neutralnym mydiem. Suszy¢ z daleka od Zrddta ciepta
+ Okresowo nalezy kontrolowa¢ stan mocowania Srub
« Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku
« Aby wymienic¢ zuzyte elementy skontaktuj sie z technikiem ortopeda
WSKAZANIA
« Niestabilnos¢ i zerwania L.C.A. - L.C.P. - L.C.M. - L.C.L. lub potaczone niestabilnosci
+ Ztozone niestabilnosci stawu kolanowego, pourazowe lub zwyrodnieniowe
« Terapia przed / pooperacyjna, rehabilitacyjna lub zachowawcza wyzej wymienionych urazéw
« Ochrona wigzadet podczas uprawiania sportu
PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan
WLASCIWOSCI | MATERIALY
+ Nowa anatomiczna konstrukcja, ktdra idealnie dopasowuje sie do stawu kolanowego
Innowacyjna rama wykonana ze specjalnego stopu aluminium lekka i stabilna, fatwa do ksztattowania przez
technika, czarny matowy twardy lakier.
« Nowe przelotki paska wykonane ze specjalnego, elastycznego polimeru z systemem przeciwobrotowym
utatwiajacym zaktadanie. Mozna zdja¢ klamre i dopasowac jg do nogi indywidualnie
+ Nowe, dwuczesciowe tasmy zamykajace z tasma Velcro® dla tatwej i optymalnej aplikaciji. W razie potrzeby mozna
je usunaé pojedynczo.
« Wypetnienie paséw z pianki MTP i weluru, bez szwéw i kleju przyjemne w kontakcie ze skéra przy noszeniu
Bardzo ptaski zawias policentryczny, ustawienia mozna tatwo zmienia¢ za pomoca klinéw.
Wyprost: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°; Zgiecie: 45°, 60°, 75°, 90°; Unieruchomienie: 0°, 10°, 20°, 30°
Przysrodkowa, anatomicznie uksztattowana wktadka kiykciowa jest wstepnie zamontowana, aby zapewnic¢
najwyzszy komfort uzytkowania i optymalng stabilizacje
- Dwa zestawy wymiennych wktadek kiykciowych o réznej grubosci umozliwiajg prosta adaptacje (np. Po zmniejszeniu
obrzeku stawu kholanowego)
Wewnetrzna wysci6tka ramy jest zabezpieczona ptaskimi, przyspawanymi zatrzaskami umozliwiajacymi bezpieczne
mocowanie .oraz tatwy demontaz, na przyktad w celu czyszczenia Antyposlizgowy i przyjazny dla skory pokrowiec z
materiatu o wielu uchwytac
ZASTOSOWANIE
PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
1 Otworz wszystkie pasy na rzep Velcro®, wyciagnij z klamr i zaczep tymczasowo na sobie.
2 Posadz pacjenta z kolanem zgigtym pod katem okoto 30 °, zat6Z orteze na koriczyne i przesun centrlng czes¢
przegubu okoto 1-2 cm powyzej srodka rzepki (rys. A).
3 Zapnij pasek nr 1 (rys. B i C)
4 Zapnij pasek nr 2 (rys. D).
5 Przesur przeguby o okoto 1 cm w dét (rys. E).
Uwaga: przeguby umieszczone sg za zgietym kolanem, poniewaz po zapieciu kazdego paska przesuwaja sie do
przodu, az do momentu prawidtowego ustawienia na nodze.
Zapnij kolejno paski od 3 do 5 (rys. F).
Postaw pacjenta i zapnij pasek nr 6 (rys. G).
Popro$ pacjenta, aby sprawdzit ustawienie ortezy poprzez zginanie kolana i chodzenie.
Upewnij sig, ze wktadki ktykciowe $cisle przylegaja do stawu.
10 Sprawdz, czy sztywny uchwyt na udzie i dolnej czesci nogi $cisle przylegaja do migsni bez powodowania
nadmiernego ucisku.
11 W razie potrzeby dopasuj orteze do rozmiaréw koriczyny pacjenta:
+ Zmodyfikuj strukture ortezy tak, aby idealnie pasowata do anatomii koriczyny chorego (rys. L-M), (za pomocg dZwigni).
+ Mozliwe jest réwniez dodanie wktadek klykciowych, aby dopasowa¢ orteze do indywidualnego stanu kolana.
« Na ortezie jest wstepnie zamontowana, anatomiczna wktadka ktykciowa w czesci przysrodkowej i wktadka dolna
w czesci bocznej
+ W jednym zestawie wktadek ktykciowych znajduja sie dwie grube wkiadki i jedna cienka wktadka kiykciowa,
ktérymi w razie potrzeby mozna zastapic fabrycznie zamontowane wktadki.
REGULACJA POZIOMU ZGIECIA
A 0Odkrec¢ sruby blokujace kliny zgiecia / wyprostu w gniezdzie (rys. H).
B Usuri wszystkie wczesniej wiozone kliny.
C Wioz kliny do zadanego stopnia zgigcia / wyprostu (rys. 1), tak aby naciecia na klinach dopasowaly sie do gniazd na
ortezie.
D Ponownie wtoz $ruby, upewniajgc sie, ze s dobrze dopasowane. Mocno dokreé (rys. H).
E Upewnij sie, ze zastosowane kliny zgiecia / wyprostu majg te samg gradacje na obu przegubach.
W PRZYPADKU REGULACJI BLOKADY 0 0°/10°/ 20° / 30°
F Najpierw w)}éi klin do ustawienia wyprostu (ten z jednym nacigciem), a nastepnie klin do zgiecia (ten z dwoma
nacieciami).
G Jesli wystapig trudnosci z wtozeniem drugiego klina, usuri farbe obecng w gniezdzie lub spituj naciecia klina.
WYJMOWANIE KLAMR PASKA (W RAZIE POTRZEBY)
H Usun wysciétke z ramy.
| Poluzuj od wewnatrz srube odpowiadajaca klamre ktéra ma by¢ usunieta.
L Wyciagnij nit i klamre.
KOLEJNE ZASTOSOWANIA
1 Otworz wszystkie pasy na rzep Velcro®, wyciagnij z klamr i zaczep tymczasowo na sobie.
2 Usiadz z kolanem zgietym pod katem okoto 30°, zatdz orteze na konczyne i przesun centring czes$¢ przegubu okoto
1-2 cm powyzej srodka rzepki (rys. 0)
3 Zapnij pasek nr 1 (rys. P).
4 Zapnij pasek nr 2 (rys. Q).
5 Przesun przeguby o okoto 1 cm w dét (rys. R).
Uwaga: przeguby umieszczone sg za zgigetym kolanem, poniewaz po zapigciu kazdego paska przesuwajg sie do
przodu, az do momentu prawidtowego ustawienia na nodze.
6 Zapnij kolejno paski od 3 do 5 (rys. S).
7 Wstan i zapnij pasek nr 6 (rys. T).
8 SprawdzZ ustawienie ortezy chodzac i zginajac kolano.
9 Upewnij sig, ze wktadki ktykciowe Scisle przylegaja do stawu, a sztywny uchwyt na udzie i dolnej czesci nogi $cisle
przylegajg do miesni bez powodowania nadmiernego ucisku.
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