I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO AHHYIO UHCTPYKLMIO U COXPAHMTE EE.

OpTe3 Ha KONeHHbIii CycTaB Noc/eonepaLnoHHblil ¢ peryNiupoBKoi
¢nekcun/aKkcTeHsum, Bepcus PCL

AEKNAPALUA 0 COOTBETCTBMK OT NPOU3BOAUTENA

Npoussogutensd B nuue komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnseT o CBOEI MCKNIOYNTENbHOI OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MeAMLMHCKOe M3aenve knacca |, u U3rotoBneHo B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuAMK Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
9TU MHCTPYKLMM 6bINW MOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAratoLLMMU NPUHLMNAMY, YNOMAHYTbIMU Bbille. OHN
npepHasHayeHbl Ans 06ecreyeHns Haaexallero  6e3onacHoro UCMoNb3oBaHUA MeULMHCKOTO U3aenus.

TOPrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB...
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHas Toproeas Mapka komnaxuy Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU

Hany e, CC He AOMKHO C NOBPEXAEHHDIE YYACTK KOXM WK onyxonu. He pekoMeHayeTcs
NepeTArMBaTL U3 BO 0ro A Ha Hep W COCYAMCTbIE OKOHYaHMS. B cryyae
BO3HUKHOBEHWS! COI i B Mp obpatutech K Bpayy, ol paresTy, TeXHUKy-opTorneay. O3HakoMbTeCh

BHUMaTeNbHO C COCTaBOM U3aenus, KOTOPI:IFI YKasaH Ha BHyTpEHHEVI atuketke. He pekomeHyeTca oAeBaTb usaenve B6MM3N
OTKPbITOTO OFHSA UM CUIIbHBIX 3N1EKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. He NpUMEHSITb NPy NPSIMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMy.

NPEAYNPEXIAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOe MPUCTIOCO6NEHNE [OMKHO GbiTb BbIMACAHO BPAuOM WM (U3NOTEPANeBTOM U HaNOXKEHO TeXHUKOM-
OpTONe/IOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYabHbIMY NOTPEGHOCTAMM NauvenTa. MpaBunbHOe IPUMEHEHNE U3eNNA HEOBXOAMMO
Ans obecneyenmst ero A heKTMBHOCTU. Bce M3MEHeHNS KOHCTPYKLIMM AOMKHbI 6bITb Ha3HaYeHbl BpayoM/(uanoTepanesTom/
TEeXHUKOM-0pTONeioM. MPOM3BOANTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B C/y4Yae HEHajNIeXallero VCnoNb3oBaHus uaaenus.
PekoMeHpyeTcA 1CNoNb3oBaTh TONbKO ANIA OAHOTO MaLMeHTa, B MPOTUBHOM Cyyae NPOM3BOAUTENb CHUMAeET C Ccebs
BCAAKYKO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAAACH Ha TPEGOBAHUAX K MEMLMHCKIM U3AENMAM. Y TUNepuyBCTBUTENbHDIX NaLMEHTOB
NPy HenocpeiCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeii MOTyT NOSIBUTLCA MOKpacHeHne Ui pasapaxeHite. B cryyae BOSHMKHOBEHUS

[ PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Pooperacyjna orteza stawu kolanowego do wigzadta PCL, otwarta

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy wyrob medyczny
nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR).

Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.

Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez urzadzenie nie dziatat na czesci ciata, ktdre sg zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie docigga¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé¢ miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezgcych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy
skonsultowa¢ sie z wykwalifikowanym personelem. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie.
Nie zaleca sig umieszczania i uzywania produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pol elektromagnetycznych.
Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute i
dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢ skutecznos¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku
niewlasciwego 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
o0s6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skéra moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku

60neBbix OU.lYU.LeHMﬁ, 0TEeKOB, I'IpI/IHYXl'IOCTEVI HeMeaneHHo 06paTMT€Cb K CBOEeMy neyallemy spauyy, U npu cep
nocneAcTBui NPOMHHOPMUPOBATL NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEl CTPaHe. AheKTUBHOCTb
MeAULMHCKOro U3fenus GyaeT obecneyeHa TONbKO B Cly4ae UCTIONb30BAHMA BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

TABJINLIA PASMEPOB
Koa REF.G1044
Pasmep YHuBepcanbHblii
JinuHa cTepxkHei cm 56
LiBer YepHblii
[iBynpaBopyKui
yX0[, 3A U3AENUEM
A He ot6enuBatb X Henoasepratb XMMUYECKON YNCTKe
22 Hernaautb B He CYyLIUTb B CylInnKe

Wd  MHCTPYKLMM N0 CTUPKE: Yexon cnefyeT CTUPaTh BpyuHyto (MPeABapUTENbHO BbIHYB NapONOHOBYIO HABUBKY), PEMHM
"n M)’d)TbI B Tennoii BOJE, C HeVITpaanblM MbIJIOM; TLLATENbHO NPONOJIOCKaTb. CyI.IJI/ITb BAaNu OT UICTOYHUKOB Tenna.
CTepXeHb: BbIMbITb 'y6KOW, CMOYEHHOI TeNnnoil BOAOI 1 HEATPaNbHbIM MblNIOM; BbICYLUIMTb TPAMKOW.
HanonHuTenb: CHATb HaBUBKY W BbICTUPATb B TEN/IOI BOAE C HEHTPANbHBIM MbINIOM; OCTABUTb CYLIMTLCSA BAANM OT
MCTOYHUKOB Tenna.

YTUnuaunpyiiTe ycTPOACTBO UNK Nio6ble U3 ero KOMMNOHEHTOB

HA3HAYEHUE

+ TMocneonepalnoHHas Tepanus, B npoLecce KOTOPoii HeO6X0ANUMA 3aLLuTa NPU CrUGaHUK-pasrnbaHnm KoneHa
(BoccTaHOBNEHUE 3aAHel KPecTo06pasHoi CBA3KM)

+ PeabunutaumMoHHbIi Nepuog nocne BbiBUXa KoNeHa

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha faHHbIi MOMEHT He BbiABNEHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATBI
+ HapyBaeMmblii NOALMNHUK B 3a/HEN YaCTI MEHUCKA AN CENEKTUBHOTO CHATUS Harpy3Ki 3aHeN KpecToo6pasHoi Ces3ku
+ PerynupoBoYHbIit HEMETANNNYECKHUiT WAPHUP, NErKUit U UHTYUTUBHBIA B UCNONB30OBAHUN
- Cru6anue: ot 0° go +120° ¢ warom 10°
- Pasru6anue: ot -10° go +60° ¢ warom 10°
- BoaMoxHoCTb 6nokupoBKM cycTasa ot 0° go +60° ¢ warom 10°
- CTpYKTYpHas cucTeMa KpenneHus (nunyyka He npukneeHa)
+  CTpyKTYpa C LWapHUPHbIMM CTEPXHAMM U3 NErKOro aNtoMUHUEBOTO CraBa
«  Hanonnutens u3 MTP ans orpaHUyeHusi CMeLLEHIst TYTOpa U 06eCMeYeHNs 3alLUTbl HOTY OT HEMOCPEACTBEHHOTO
KOHTaKTa Co CTepXHAMM. OBLINTLIA TONbKO CHapYXW, OH MOXeT 06pesaTbes, B Liensix 06ecneyeHnst npeBocXoHOM
ajanTaluu OKPYXHOCTW HOTU
+  OTAenbHble NepesHue 1 3afiHNe PeMeLLKi, AN rapaHTK TOYHOTO NO3NLMOHUPOBAHMSA CTEPXHEN BAOL CPEANHHON
NUHUAK HOTY
+ 3alUTHblE CHUIMAEMble U MOKLMECS MOALINMHUKN

MEPBOE NPUMEHEHME: UHCTPYKLIUW AN BPAYA/CMELUAJIUCTA-OPTONEAA

1 Paccternute Bce peMeLlKn U BpEMEHHO 3aCTerHUTe ux.

2 OThenuTe HaNONHNTENb OT CTEPXKHE C peMellKami.

3 Y6epuTecs, YTO NOAWMNNHUK 3aAHEN YACTU MEHUCKA NOSHOCTBIO CAYT.

4 OCTOPOXHO NPUNOXUTE HAMOMHUTENb HA HOTY, 3aKPbIBAs C NEPeAHeN CTOPOHbI NPU MOMOLLM CMELMANbHBIX IMNYYEK:
CcHayana Te, KOTopble OTHOCATCS K 6eApy, @ 3aTeM Te, KOTOPbIE OTHOCATCA K UKpe (pUc.A). ins NO3NLNOHMPOBaHMS
6aHpaxa Ha COOTBETCTBYHOLLYIO BbICOTY, NONOXMTE CTEPXHY C 6OKOBO CTOPOHbI HOrw. Mpu HeobxoauMocTH,
oﬁpexwe HanosnHUTENb ANA ero aaanTalun OKPYXHOCTU HOTU (OTpE)KbTE BAONb NUHUIA paspeneHus MOAyﬂeﬁ,
4TO6bI HaMoOMHUTENb He OTKPbIBANCS).

5 Cmogenupyiite cTepxHu (cru6as ux), agantupys ux npodunto Horv naumenTa (puc.B).

6 OTperynupyiite cruéaHue-pasruéaqie, B COOTBETCTBUM C yKasaHusamMu (. 1-5, perynMpoBKa WapHUpoB): BbINOAHUTE
AaHHYI0 OnepaLyio Ha 060MX WapHUpax.

7 3aerI'IMTe CTEepPXHU K HanoJIHUTENHO (pMCAC)Z CTEPXHW AO/DKHbI CNefoBaTb CpEAMHHOVI JINHWW HOTK, @ LWapHUPbI
JOMKHBI GbITb BbIPOBHEHBI C KONEHHOI YaLleyKoi, TakoM 06pa3oM, YTOBbI OHM ONUPANMCh Ha Mbllenku. [ins

I PXHeii co cp O/ NUHWelt HOTY CNIeAYeT UCMONb30BATb B KAYECTBE KOHTPOSbHbIX TOYEK
60KOBYHO 10ABIKKY ¥ 60NbLUOI BEPTAIIOT.

8 Y6epuTech, YTO PEMELLKN NONHOCTbLKO COBMAAANOT C HAMONHUTENEM.

9 Y6eguTech, 4To 06a WapHUpa HAXOAATCA Ha OBHOI BbICOTE.

10 3acterHute pemeluku Ha Velcro®, npesBapuTenbHO Nponyckan ux Yepes crewuanbHble KosbLa: CHayana sakpenute

pemeluku 6eppa (puc.D), HaunHas OT 6AUXKHETO K KONEHY, 3aTEM PeMeLLKY UKpbI. (puc.E) Pemelukn 3atarusatotes

TakuM 06pasoM, YToGbl NpeAynpeanTb BEPTUKAbHOE CMeLLeHNe TyTopa.

HanyﬁTe NOALWMWUMHUK C BBAHEﬁ 4acTu MeHWUCKa B COOTBETCTBMU C MpeAnucaHneM, npu UCnonb3oBaHumn

cneyuanbHoro Hacoca (puc.F). BHUMaHKe: YpeamepHoe HajlyBaHUe MOXET NPUOCTaHOBUTL KPOBOOGPALLEHHeE.

MPUMEYAHME: Mpouecc crubaHns [OMKeH OCYLLECTBAATLCA BPYYHYIO, NPY NOMOLLY GUKCATOPOB, UK pa3MelLas

OpTes Ha NPeAMET 3aKpyrneHHoi (popMbl (CTyA, Kpail KPoBaTH...); He CNIeAYET UCMO/b30BaTb COBCTBEHHOE KONEHO

KaK TOYKY pblyara.

PEFYJIUPOBKA CYCTABOB

1 HaXMWTe Ha OPaHXEBYIO KHOMKY, NOBOPayMBas Npo3payHyio KpbiwKy (puc. G)

2 otperynupoBatb cruéanue (puc. H)

* LOBECTY OTKPbIBaHUE KPbILIKY, B COBNAaAEHUN C U3rn6om dukcatopa 1 CHUMMUTE WTHdT

* 3aKPY4NBaTh KPbILLKY ¥ WTUGT, 4O OTBEPCTHE C KeNaeMbIMU CTENEHAMM crubaHie (KOTOpble yKkasaHbl Ha

MeXaHu3Me) 1 BCTaBbTe WTUT TaM

NOBEPHYTb KPbILIKY CHOBA (puc. )

OoTperynupoBartb paciuupenue (puc. L)

* LOBECTY OTKPbIBAHUE KPBILUKY, B COBNAAEHUN C pacluMpeHne hpukcatopa u CHUMUTE WTUGT

* 3aKPY4nBaTh KPbILKY U WTUGT, 4O OTBEPCTHE C CcTeneHsAMM p (koTopble ykasaHbl Ha

MeXaHu3Me) 1 BCTaBbTe WTUT Tam

5 NOBEPHYTb KPLILIKY A0 Lyenyka 6e30MacHOCTH KHOMKY OpakxeBoro seta (puc. M) OTKpbITb BCE PEMHU U 3aKpbITh
WX BPEMEHHO Ha HUX. OTAENIUTb NOAKNAaAKKU OT CTEp)KHEﬁ C pEMHAMU.

S ow

pojawienia si¢ bolu, 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.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.G1044
Rozmiar Uniwersalny
Dtugos$é preta cm 56
Kolor czarny

Pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2 Nie chlorowaé % Nie pra¢ chemicznie
2 Nie prasowad B Nie suszy¢ mechanicznie
W Instrukcja prania:
Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta; Suszy¢ z daleka od zrddta ciepta.
Szyny: My¢ gabka nasaczong ciepta woda przy uzyciu neutralnego mydta. Osuszy¢ Sciereczka
Wysciétka: Zdejmij wysciotke i umyj ja w letniej wodzie z neutralnym mydtem. Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta
Produktu ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

- Opieka pooperacyjna, gdy zgiecie i wyprost kolana (chirurgiczna rekonstrukcja stawu kolanowego) wymaga
ograniczenia i kontroli

« Leczenie pourazowe zwichnig¢ kolan

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

« Pneumatyczna podktadka retro-piszczelowa zmniejsza nacisk na PCL

« Niemetalowy regulowany zawias jest lekki i mozna go dopasowaé¢ w wyczuwalny sposéb
- Zgiecie: od 0° do +120° w odstepach co 10 °
- Wyprost: od -10° do +60° w odstepach co 10 °
- unieruchomienie od 0 ° do + 60 ° w odstepach co 10°
- system rzepow (Velcro® i nie klejony)

« Aparat jest wykonany z lekkiego stopu aluminium

« Podpdrki na zawiasach Naktadki z MTP pomagaja stabilnie utrzymac orteze w miejscu i chronia noge przed
bezposrednim kontaktem ze stalkami. S3 podszyte tylko na zewnatrz i mozna je przyciac, aby idealnie dopasowac sie
do obwodu koriczyny

+ Pasy z przodu i tylu ortezy gwarantuja, ze orteza pozostaje we wtasciwej pozycji wzdtuz koriczyny

+ Ochraniacze ktykci mozna zdjac i wypra¢

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

Odepnij wszystkie pasy i zaczep tymczasowo na sobie.

0ddziel wktadki od szyn z pasami.

Upewnij sig, ze poduszka retro-piszczelowa jest catkowicie oprézniona.

Natéz podktadki tak, aby dobrze przylegaty do nogi, zapinajac je z przodu odpowiednimi rzepami: najpierw nat6z

podktadke na udo, a potem na tydke (rys. A). Aby ustawic je na odpowiedniej wysokosci, poméz sobie, umieszczajac

szyny obok nogi. W razie potrzeby przytnij podktadki tak, aby pasowaty do obwodu nogi (skrd¢ wzdtuz krawedzi
docisku, aby wktadka sie nie otworzyta).

Wymodeluj szyny (zginajac je) tak, aby pasowaty do profilu nogi pacjenta (rys. B).

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

7 Przymocuj szyny do podktadek (rys. C): szyny muszg przebiega¢ wzdtuz linii Srodkowej nogi, a zawiasy musza by¢
na réwni z rzepka, tak aby spoczywaty na kiykciach. Aby wyréwnac¢ szyny z linig $Srodkowa nogi, uzyj jako punktéw
odniesienia, kostki bocznej i kretarza wigkszego kosci udowej.

8 Upewnij sig, ze pasy na rzepy sg idealnie dopasowane do wysciotki.

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

10 Po wtozeniu pasow do odpowiednich pierscieni zapnij je na rzep Velcro®: najpierw przymocuj pasy udowe (rys. D):

zaczynajac od tego, ktdry znajduje sie najblizej kolana; po czym przejdz do zapinania paséw tydki (rys. E). Pasy

nalezy napia¢ tak, aby uniknaé pionowego przemieszczania sie ortezy.

Napompuj podktadke retro-piszczelowa zgodnie z zaleceniem lekarza, za pomocg dostarczonej pompki (rys. F).

Uwaga: Nadmierne nadmuchanie podktadki moze spowodowaé zablokowanie krazenia krwi.

UWAGA: Proces modelowania musi by¢ wykonany recznie, za pomoca kleszczy lub za pomoca umieszczenia ortezy

na zaokraglonej powierzchni (np. krzesto, porecz tozka ...); nie nalezy uzywac kolana jako dzwigni.

ENENNI

REGULACJA ZAWIASOW

1 Naci$nij pomaranczowy przycisk jednoczesnie obracajac przezroczysta pokrywe (rys. A).

2 Regulacja zgiecia (rys. B):
« Ustaw otwarcie pokrywy tak, aby zbiegto sie z ogranicznikiem zgiecia, a nastepnie wyciagnij sworzer.
« Przekrec pokrywe i sworzeri az do otworu z odpowiednim stopniem zgigcia (wskazanymi na mechanizmie) i
ponownie wtéz sworzen.

3 Ponownie przekre¢ pokrywe (rys. C).

4 Regulacja wyprostu (rys. D):
« Ustaw otwarcie pokrywy tak, aby zbiegto sie z ogranicznikiem wyprostu i wyciagnij sworzen.
« Przekre¢ pokrywe i sworzeni az do otworu z odpowiednim stopniem wyprostu (wskazanymi na mechanizmie) i
ponownie widz sworzen.

5 Obracaj pokrywe, az do momentu klikniecia w pomaraficzowym przycisku (rys. E). Odepnij wszystkie pasy i zaczep
tymczasowo na sobie. Oddziel wysciétke od rozwérek z pasami.
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REF.G1044

Knee orthosis for post-
surgery with graduated
movement, PCL version

DESIGNED AND
DEVELOPED IN
SWITZERLAND
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- 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 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbl i

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
HEO6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw 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.

ORTHOSERVICE
RO+TEN

[OCE A fg =

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.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB)  Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (Tl) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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EASY
ADJUSTING

CUSTOMIZABLE
FIT

AIR PAD

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

== B BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Knieorthese fiir postoperative stufenweise Bewegungslimitierung,
PCL-Version

KONFORMITATSERKLARUNG

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

WARENZEICHEN DER MATERIALIEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine ibermaBigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen.
Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherap oder Orthopadietechniker wenden. Bitte
sorgfaltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der
Nahe von offenen Flammen oder starken elektromagnetischen Feldern. 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 Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemafer 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 Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustdndige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopddische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.G1044
GroBe Universal
Stablange cm 56
Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

22 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Wasch isung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.
Stdbe: mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife abwischen und mit einem Tuch abtrocknen.
Polster: Polster abnehmen und mit lauwarmem Wasser und neutraler Seife waschen und nicht in der Nahe von
Hitzequellen trocknen lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

ZWECKBESTIMMUNG

Die GoUp PCL Knieorthesen sind ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Kniegelenks einzusetzen.
Einsatzbereich ist das Kniegelenk.

MATERIAL

Grundkarper: Aluminiumlegierung; Innenpolster: Polyester und Polyurethan (MTP); Klettverschliisse: Polyamid.

INDIKATIONEN

«  Postoperative Behandlung, die eine Festigung der Flexion-Extension des Kniegelenks erfordert (PCL-Kreuzbandrekonstruktion)
+  Posttraumatische Phase nach Knieverzerrungen

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN
+ Aufblasbares retro-tibiales Polster zur selektiven Entlastung des hinteren Kreuzbandes
+  Nicht metallisches, leichtes Gelenk zur einfachen Justierung von
- Flexion: zwischen 0° und +120° in Stufen von 10°
- Extension: zwischen -10° und +60° in Stufen von 10°
- Blockierung des Gelenks zwischen 0° und +60° in Stufen von 10°
- Automatisches Verschlusssystem (nicht verklebtes Klettband)
«  Struktur mit Gelenkstaben aus leichter Aluminiumlegierung
+ Polsterung aus MTP fiir besseren Sitz und zum Schutz der Haut vor dem direkten Kontakt mit den Stédben. Nur aussen
bezogen, Zuschnitt in Funktion zum Beinumfang moglich
+ Separate Gurte fiir vorne und hinten, um die Stébe prazise median am Bein positionieren zu kdnnen
« Abnehmbare, waschbare Kondylus-Polster

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Alle Gurte 6ffnen und provisorisch verschliessen.

2 Polster von den Staben mit den Gurten trennen.

3 Sicherstellen, dass das retro-tibiale Polster komplett ohne Luft ist.

4 Polster fest am Bein ansetzen und vorne mit dem Klettband verschliessen: zuerst am Oberschenkel, dann an der
Wade (Abb.A). Die Bandagen mit Hilfe der Stabe neben dem Bein in der korrekten Hohe anordnen. Bei Bedarf
die Polster in Funktion zum Beinumfang zuschneiden (entlang der Trennlinien schneiden, damit die Fiillung nicht
freiliegt).

5 Die Stabe modellieren (biegen) und an das Beinprofil des Patienten anpassen (Abb.B).

6 Flexion-Extension wie oben beschrieben justieren (Punkte 1-5, Justieren der Gelenke): dieselbe Justierung an beiden
Gelenken vornehmen.

7 Stabe an den Polstern fixieren (Abb.C): die Stabe miissen median am Bein verlaufen und die Gelenke sind mit der
Kniescheibe zu fluchten, damit sie am Kondylus aufliegen. Fiir die Fluchtung der Stébe mit der Beinmittellinie als
Bezugspunkt den seitlichen Fussknochel und den grossen Trochanter heranziehen.

8 Sicherstellen, dass die Gurte perfekt an den Polstern liegen.

Sicherstellen, dass beide Gelenke in derselben Hohe liegen.

Klettbandgurte in die entsprechenden Ringe ziehen und schliessen: erst die Gurte am Oberschenkel (Abb.D) beginnend

am Knie, dann an der Wade (Abb.E). Die Gurte festziehen, damit sich die Orthese nicht vertikal verschieben kann.

Das retro-tibiale Polster mit der Pumpe geméass Anweisung aufblasen (Abb.F). Achtung: bei zu starkem Aufblasen

kann die Zirkulation beeintrachtigt werden.

HINWEIS: Die Schienen von Hand mithilfe einer Biegevorrichtung biegen oder die Orthese auf einen rundlichen

Gegenstand (Stuhl, Bettkante usw.) legen; auf keinen Fall das eigene Knie als Auflagepunkt nutzen.
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EINSTELLUNG DER GELENKE

1 Auf den orangefarbenen Knopf driicken und gleichzeitig den transparenten Deckel drehen (Abb. G).

2 Die Flexion einstellen (Abb. H):

« Die Offnung des Deckels zur Deckung mit dem Anschlag der Flexion bringen und den Stift herausziehen.
» Den Deckel und den Stift bis zur Bohrung mit den gewiinschten (auf dem Mechanismus angegebenen)
Flexionsgraden drehen und den Stift einsetzen.

Den Deckel erneut drehen (Abb. I).

Die Extension einstellen (Abb. L):

+ Die Offnung des Deckels zur Deckung mit dem Anschlag der Extension bringen und den Stift herausziehen.
- Den Deckel und den Stift bis zur Bohrung mit den gewiinschten (auf dem Mechanismus angegebenen)
Extensionsgraden drehen und den Stift einsetzen.

Den Deckel drehen, bis er auf dem orangefarbenen Knopf einrastet (Abb. M).
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PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Knee orthosis for post-surgery with graduated movement, PCL version

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts. It
is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an
orthopedic technician. Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device
in the proximity of free flames or strong electromagneticfields. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.
Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.

The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer
declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact
with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a particularly
severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country.

The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF.G1044
Size one size
Stay length cm 56

black

Colour
Fits right and left

MAINTENANCE
2 Do not bleach & No chemical cleaning
2 Do notiron B Do not tumble-dry
W& Washing instructions: hand wash at max. 30°C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Stays: clean with a sponge dipped in lukewarm water and mild soap; dry with a cloth.
Pads: remove the pads and wash them in lukewarm water with mild soap; leave to dry away from direct heat.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS
+  Post-surgery when knee flexion and extension need to be limited and controlled (PLC ligament reconstruction)
Post-traumatic stage of knee sprains

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
« Inflatable retro-tibial pad to relieve pressure on PCL
«  Non-metallic adjusting joint, light and intuitively adjusted
- Flexion: from 0° to +120° with intervals of 10°
- Extension: from -10° to +60° with intervals of 10°
- Possibility to lock joint from 0° to +60° with intervals of 10° structural hook-and-loop system (not bonded Velcro®)
- Frame of hinges made of light aluminum alloy
» MTP Pads to limit brace movement and protect leg from direct contact with hinge; lined only externally, cuttable and
perfectly adaptable to leg circumference
« Front and back straps to ensure the stays position along the median line of leg
+ Removable and washable condyle protection pads

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the moment.

2 Separate the padding from the stays with the straps.

3 Check that the retro-tibial pad is completely deflated.

4 Attach the pads securely to the leg, fastening them at the front with the Velcro straps provided: first fasten the thigh
straps and then the calf straps (fig. A). Place the stays next to the leg to make it easier to position the bands at the
right height. If necessary, trim the pads to adapt to the circumference of the leg (cut along the lines where the pads
meet so that they do not open up).

5 Bend the stays so they can be adapted to fit the shape of the patient’s leg (fig. B).

Adjust the flexion and extension, as described (points 1-5, adjusting the hinges): use the same procedure for both hinges.

7 Attach the stays to the pads (fig. C): the stays should follow the median line of the leg and the hinges should be
aligned with the kneecap so that they rest on the condyles. Use the lateral malleolus and the greater trochanter as
reference points to help align the stays with the median line of the leg.

8 Check that the straps are perfectly matched up with the pads.

Check that the two hinges are at the same height.

10 Pass the Velcro® straps through the rings provided and fasten: first fasten the thigh (fig. D) straps beginning with the

one nearest the knee, and then fasten the calf straps (fig. E). The straps should be tightened enough to prevent the

brace moving up or down.

Inflate the retro-tibial pad as directed using the pump provided (fig. F). Warning: over inflating the pad can block the

circulation.

NOTE: the bending procedure should be performed by hand, with the help of the grips or laying the orthesis on a

rounded body (chair, edge of a bed ); do not use your own knee as a lever.

o

HINGE ADJUSTMENT
1 Press the orange button and at the same time rotate the transparent cover (fig. G).
2 To adjust flexion (fig. H):
- Rotate the opening of the cover to coincide with the flexion stop and remove the pin
- Rotate the cover and the pivot to the hole with the degree of flexion required (shown on the mechanism) and insert
the pin
Rotate the cover again (fig. I).
4 To adjust extension (fig. L):
- Rotate the opening of the cover to coincide with the extension stop and remove the pin
- Rotate the cover and the pivot to the hole with the degree of extension required (shown on the mechanism) and
insert the pin.
5 Rotate the cover until the orange safety button clicks (fig. M).
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B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese de genou postopératoire a mouvement gradué, version PCL

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 l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le
dispositif a proximité de flammes nues ou de champs électromagnétiques puissants. Ne pas appliquer en contact direct
avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur prescription
d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément aux exigences
individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument
étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/
technicien orthopédiste.

En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est
prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux
dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau
pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d’apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute
autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler
le fait au fabricant et a l'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il
est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.G1044
Taille universelle
Longueur tiges cm 56
Couleur noir
Ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

A Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W&  Instructions de lavage : lavage a la main jusqu‘a 30 °C avec du savon neutre, ne pas sécher a pr oximité de sources de chaleur.
Tiges : laver avec une éponge imbibée d’eau tiede et du savon au pH neutre; sécher avec un chiffon.
Doublures: détacher les doublures puis les laver a I'eau tiede et avec du savon au pH neutre ; laisser sécher loin de
toute source de chaleur.

Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques.

INDICATIONS
Traitement postopératoire qui nécessite une protection du genou en flexion-extension (reconstruction du ligament LCP)
Phase post-traumatique des entorses du genou

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
Coussinet rétro-tibial gonflable pour libérer de fagon sélective le LCP
Articulation de réglage non métallique, Iégére et réglable de fagon intuitive
- Flexion : de 0° a +120°, avec un pas de 10°
- Extension : de -10° a +60°, avec un pas de 10°
- Possibilité de bloquer I'articulation de 0° & +60°, avec un pas de 10°
- Systeme automatique d’accroche de la structure (bande Velcro® non collée)
Structure avec tiges articulées en alliage léger d’aluminium
Doublures en MTP, pour limiter le déplacement de 'orthése et protéger la jambe du contact direct avec les tiges. Eléments
doublés uniquement a I'extérieur, pouvant étre découpés afin d’adapter parfaitement l'orthése autour de la jambe
+ Sangles antérieure et postérieure distinctes, afin de garantir un positionnement précis des tiges le long de la ligne
médiane de la jambe
+ Coussinets condyliens de protection, détachables et lavables

ADAPTATION POUR LE MEDECIN/ LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes.

2 Séparer les doublures des tiges avec les sangles.

3 S'assurer que le coussinet rétro-tibial est compléetement dégonflé.

4 Appliquer les doublures en les faisant bien adhérer a la jambe et en les refermant a I'avant avec les bandes Velcro®
prévues a cet effet: d'abord celles de la cuisse, puis celle du mollet (fig.A). Pour positionner plus facilement les
bandes a la bonne hauteur, appuyer les tiges sur le coté de la jambe. Si nécessaire, couper I'excédent de matiére des
doublures afin de les adapter au tour de jambe (couper le long des lignes de séparation des éléments, de maniére a
ce que la doublure ne s'ouvre pas).

5 Modeler les tiges (en les pliant) afin de les adapter au profil de la jambe du patient (fig.B).

6 Régler la flexion-extension, comme indiqué (points 1-5, réglage des articulations): effectuer la méme opération sur
les deux articulations.

7 Fixer les tiges aux doublures (fig.C) : les tiges doivent suivre la ligne médiane de la jambe ; les articulations et la
rotule doivent étre alignées afin qu’elles reposent sur les condyles. Pour que les tiges et la ligne médiane de la jambe
soient alignées, utiliser la malléole latérale et le grand trochanter comme points de référence.

8 S'assurer que les sangles coincident parfaitement avec les doublures.

9 Veérifier que les articulations sont a la méme hauteur.

10 Fermer les bandes Velcro® apres les avoir insérées dans les anneaux prévus a cet effet: fixer d'abord les sangles de
la cuisse (fig.D), en partant de celle plus proche du genou, puis fixer celles du mollet (fig.E). Les sangles doivent étre
serrées de maniére a éviter le déplacement vertical de l'orthése.

11 Gonfler le coussinet rétro-tibial selon la prescription, en utilisant la petite pompe prévue a cet effet (fig.F).

Attention: un gonflage excessif pourrait bloquer la circulation.
REMARQUE: le pliage doit étre effectué a la main, a I'aide d'outils de cintrage ou en appuyant I'orthése sur un objet
arrondi (chaise, bord de lit..) ; ne pas se servir du genou pour faire levier.

AJUSTEMENT DE LARTICULATION
1 Appuyer sur le bouton orange et orienter la couverture transparente simultanément (fig. G).
2 Pour ajuster la flexion (fig. H)
« Tourner 'ouverture de la couverture pour coincider avec I'extension et retirer la broche
- Tourner la couverture et le pivot vers le trou avec le degré de flexion nécessaire (vu sur le mécanisme) et insérer la broche.
Tourner encore la couverture (fig. I).
4 Pour ajuster I'extension (fig. L)
« Tourner I'ouverture de la couverture pour coincider avec le degré d’extension et retirer la broche
« Tourner la couverture été le pivot vers le trou avec le degré d’extension nécessaire (vu sur le mécanisme) et insérer
la broche.
5 Tourner la couverture jusque’a ce que le bouton de sécurité orange click (fig. M)
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l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

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

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

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

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

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

PRECAUZIONI D’'USO

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 indossare
a contatto 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 |'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 ['utilizzo di tutte le
sue componenti.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.G1044
Taglia universale
Lunghezza aste cm 56

Colore nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W& |Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare lontano da fonti di calore
Aste: lavare con una spugna imbevuta in acqua tiepida e sapone neutro; asciugare con un panno.
Imbottiture: staccare le imbottiture e lavarle in acqua tiepida con sapone neutro; lasciare asciugare lontano da
fonti di calore.

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

INDICAZIONI
Trattamento post-operatorio che necessita di tutela della flesso-estensione del ginocchio (ricostruzione
legamentosa PCL)

+ Fase post-traumatica delle distorsioni del ginocchio

CONTROINDICAZIONI

Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI
Cuscinetto retro-tibiale gonfiabile per scaricare selettivamente il PCL
+ Snodo di regolazione non-metallico, leggero e impostabile intuitivamente
- Flessione: da 0° a +120° con passo 10°
- Estensione: da-10° a +60° con passo 10°
- Possibilita di blocco dell'articolazione da 0° a +60° con passo 10°
- Sistema autoagganciante strutturale (velcro non incollato)
Struttura con aste articolate in lega leggera di alluminio
+ Imbottiture in MTP per limitare la migrazione del tutore e proteggere la gamba dal contatto diretto con le aste.
Foderate solo esternamente, sono tagliabili, per un perfetto adattamento alla circonferenza della gamba
+  Cinturini anteriore e posteriore distinti, per garantire un preciso posizionamento delle aste lungo la linea mediana
della gamba
Cuscinetti condiloidei di protezione staccabili e lavabili

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Aprire tutte le cinghie e richiuderle provvisoriamente su loro stesse.

2 Separare le imbottiture dalle aste con le cinghie.

3 Assicurarsi che il cuscinetto retro-tibiale sia completamente sgonfio.

4 Applicare le imbottiture ben aderenti alla gamba, chiudendole anteriormente con gli appositi velcri: prima quelle di
coscia e poi quella di polpaccio (fig.A). Per posizionare le fasce alla giusta altezza aiutarsi appoggiando le aste di
fianco alla gamba. Se necessario, rifilare le imbottiture per adattarle alla circonferenza della gamba (tagliare lungo
le linee di separazione dei moduli, affinché I'imbottitura non si apra).

5 Modellare le aste (piegandole) adattandole al profilo della gamba del paziente (fig.B).

6 Regolare la flesso-estensione, come descritto (punti 1-5, regolazione degli snodi): eseguire la stessa operazione
su entrambi gli snodi.

7 Fissare le aste alle imbottiture (fig.C): le aste devono seguire la linea mediana della gamba e gli snodi vanno
allineati con la rotula in modo che poggino sui condili. Per allineare le aste con la linea mediana della gamba usare
come punti di riferimento il malleolo laterale e il grande trocantere.

8 Assicurarsi che le cinghie combacino perfettamente con le imbottiture.

9 Accertarsi che i due snodi siano alla stessa altezza.

10 Chiudere i cinturini a Velcro® dopo averli inseriti negli appositi anelli: fissare prima i cinturini della coscia (fig.D)

partendo dal piu vicino al ginocchio, poi quelli del polpaccio (fig.E). | cinturini vanno stretti in modo da evitare la

migrazione verticale del tutore.

Gonfiare il cuscinetto retro-tibiale secondo prescrizione, utilizzando I'apposita pompetta (fig.F). Attenzione: il

gonfiaggio eccessivo puo bloccare la circolazione.

NOTA: il procedimento di piegatura deve essere eseguito a mano, con l'aiuto di mordiglioni oppure aiutandosi

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

punto di leva.

pury

REGOLAZIONE DEGLI SNODI
1 Premere il pulsante arancione e contemporaneamente ruotare il coperchio trasparente (fig. G).
2 Regolare la flessione (fig. H):
« Portare I'apertura del coperchio in coincidenza del fermo della flessione ed estrarre il perno
- Far ruotare il coperchio e il perno fino al foro con i gradi di flessione (indicati sul meccanismo) desiderati ed
inserirvi il perno
3 Ruotare nuovamente il coperchio (fig. I).
4 Regolare I'estensione (fig. L):
« Portare I'apertura del coperchio in coincidenza del fermo della estensione ed estrarre il perno
- Far ruotare il coperchio e il perno fino al foro con i gradi di estensione (indicati sul meccanismo) desiderati ed
inserirvi il perno
5 Ruotare il coperchio fino allo scatto del pulsante arancione di sicurezza (fig. M). Aprire tutte le cinghie e richiuderle
provvisoriamente su loro stesse. Separare le imbottiture dalle aste con le cinghie.



