i NPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIWIO U COXPAHUTE EE

Hocneonepauuonublﬁ HaKO0JIEHHUK C rpafAlyMpoBaHHbIM AABUXXeHHeM

LEKNAPALNA 0 COOTBETCTBUU

MpoussoguTens B nuue komnatun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEIi UCK/HOUMTENbHOI OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3T0

MeAMLMHCKOE U3fenMe Knacca |, v U3rotoBeHo B COOTBETCTBUN C Tpe6oBaHuaMM Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).

3TU MHCTPYKLM GbINK NOATOTOBIEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAT: npuk YNOMAHYTbIMM Bbiwe. OHn
npe, Ana obecl Hajy 0 11 6€30MaCHOTO UCMONb30BAHNS MEANLIMHCKOTO U3AeNVs.

TOPFOBbIE MAPKWU MATEPUAJIOB

Velcro® - 370 3aperncTpupoBaHHas Toproas Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Hanpsxehue, co3paBaeMoe W3feNMeM He JOMKHO CAaBNWBaTb MOBPEX/EHHblE Y4acTKM KOXM MAM ONyXOnu.

He pekomeHpyeTCsi CNMLIKOM MepeTArMBaTb M3fenne BO U3BexaHue HeXenatesbHOro AaBEHW Ha  HepBHble

1 coCyaucTble OKOHYaHUA. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS COMHEHMit B MPUMEHeHUN M3fenus obpaTuTech K Bpauy,

(u3noTepaneBTy, TexHuky-optonesy. O3HaKOMbTeCb BHUMATENbHO C COCTaBOM W3fJenusi, KOTOPblii YyKasaH Ha

BHYTPeHHeli aTukeTKe. He pekoMeHAyeTcs ofieBaTb U3fieNne B6IM3M OTKPBITOrO OFHS MU CUIbHbIX 31eKTPOMArHUTHBIX

MCTOYHMKOB. He MpUMEHATb NpK NPsIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMU paHaMy.

NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeANLMHCKOE MPUCMOCO6EHNe FOMKHO GbiTb BbIMMCAHO BPAYoM Uiu ¢m3w0TepaneBT0M ¥ HaNoXeHO TEXHUKOM-

OpTONEAOM B COOTBETCTBUM C MHAWBUAYaNbHbIMK NOTPEGHOCTAMM nauueHTa. Mp

Heo6xopuMo Ans obecneyeHns ero ahdeKTMBHOCTU. Bce UBMEHEHMA KOHCTPYKLIMU AOMKHbI 6bITb HagHaveHbl Bpayom/

(usnotepaneBTOM/TeXHMKOM-OpTONeAOM. [pon3soauTeNnb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Clyyae HeHajnexalyero

MCMONb30BaHMA W3fenns. PekomeHAyeTCs WCMoNb3oBaTb TOMbKO [A/Si OAHOMO MaLMeHTa, B MPOTUBHOM Chnyyae

NpOM3BOANTENb CHUMAET C Cebsl BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH HA TPEGOBAHUSAX K MEAULIMHCKUM U3AENUSM.

Y runepuyBCTBUTENbHbIX MALMEHTOB NPU HEMNOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXei MOryT MosiBUTbCA MOKPacHeHue uaun

pasppaxeHue. B cnyyae BOSHUKHOBEHIst GONEBbIX OLLYLLEHMIA, OTEKOB, NPUNYXOCTel HeMeIeHHO 06paTUTECh K CBOEMY

NlevalleMy Bpady, ¥ NpU  HaNM4YMK CepbesHblX MOCNEeACTBUA NPOMH(OPMUPOBATb NPOU3BOAUTENS M KOMMETEHTHblE

opraHbl B COOTBETCTBYHOLEi# cTpaHe. IbhEKTUBHOCT MeAULIMHCKOrO U3fenus GyaeT obecneyeHa TONbKO B Clydyae

1CMONb30BaHWs BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPbI
Kop REF.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
Pasmep CTaHAAPTHbIA  AAMHHDIA peabunurauus
J[innHa KOHEeYHOCTb Nax wiuKonoTka A > 81
JLinuHa cTepxHelt cm 56 65 40
LiBer YepHblii

MoaxoauT ans npasoii 1 NeBOI HOTW

YXO[] 3A U3JLENIUEM

2 He ot6enusatb X He nojBepraTb XMMMYECKOM UncTke

R\ He IMaguTh B He cywuTb B cywmnke

W WHcTpyKuum no Moiike: PyyHas Moiika Bofoil Temnepatypoii 40 30°C u PH-HeiATpanbHbIM MbINOM; CyLINTb

cnepyeT BAANM OT UCTOYHUKOB Terna.

Bbi6pacbiBaTb B MeCTax, CneluanbHo NpeiHasHayeHHbIX ANs c6opa Mycopa Kak caMo U3fenve, Tak i o6yt u3

COCTaBNAWMX €ro YacTeil.

MOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
MocneonepaynoHHoe NeyeHie, KOTOPoe TpeByeT KOHTPONS CrubaHNA-pasruéaHus KoneHa (BOCCTaHoOBNEHUE
CBSI30K, TPAHCMO3MLMA anodusa nepefHeil NOBEPXHOCTH GONbLUEGEPLIOBOM KOCTH, NEpenoMbl AUCTaNbHOI TPETH
6epeHHOit KOCTH, NEPENOMbI NPOKCUMaNbHON TPETH 60MbLUEGEPLIOBOI KOCTH, NEPENOMbI KOJIEHHON YalleyKu,
NOBPEXAEHMS CYXOXKUHNiT pasrubatolux MbiwiL);

+  locTTpaBMaTnyeckas CTafus BbIBUXOB KOJEHE;

+ OCTeoTOMMS, BbIBEPHYTas BOBHYTPb UMW HApyXy;

XAPAKTEPUCTUKU U MATEPUATTbI

JloHreTbl ANA NPOXOX/AEHNA PEMHEIR C KOHCTPYKTUBHOIA CUCTEMOIA cCamo3aLienneHus;

Jlerkuit He METaNNMYeCKNit PeryNnpoBOYHbIi LWAPHUP C MHTYUTUBHOI PErynMpoBKoii;

Cru6atue: ot 0° go +120° ¢ warom 10°;

PasrubaHue: ot -10° o +60° c warom 10°;

B03MOXHOCTb 6110KMpOBKY cycTasa oT 0° 4o +60° ¢ warom 10°;

OTHOCALYMECH K MbILLENKY 3aLUTHbIE BKNAAbILK, KOTOPblE MOXHO CHATL U NPOU3BECTU UX OUNCTKY;

KOHCTPYKLMS ¢ COBANHEHHBIMM C NOMOLLbHO LIAPHUPOB CTEPXKHAMU U3 NErKOro anioMUHUEBOTO CNJaBa;

B0O3MOXHOCTb YKOPOTUTb TYTOP, NONb3YACH HANPaBASIOLMMI 3HAKaMMU, HAHECEHHBIMU Ha CTEPXHM;

Moaknagku u3 noponoHa (MTP) ANs orpaHU4eHns NepeMeLL,eHus TyTopa U ANS 3aLUTbl HOTU OT NPAMOTO

KOHTaKTa CO CTePXKHSAMU; MOCKONbKY OHU UMEIOT NOAKNAAKY TONBKO CHAPYXK, UX MOXHO OTpe3aTb ANs nyyeit

aflanTaLmn K OKpYXXHOCTU HOTH.

MEPBOE HAJEBAHWUE U3AENNA - UHCTPYKLIUW A1 BPAYA / CNELIMANIMCTA-OPTONEQA

1 PaccTerHyTb BCE PEMHM i BPEMEHHO CHOBA 3aCTETHYTb WX.

2 OTAenuTb NOAKNAAKM OT CTEPXKHEN C PEMHAMM.

3 PacnonoxwTb NOAKNAAKK TaKuM 06pa3oM, 4TOGbI OHW XOPOLLO NPUAETani K HOre, 3aCTErHYB UX CMEpeaN C

NOMOLLbI0 CMeLManbHbIX 3aCTEXeEK Ha NIMNYYKaX: CHayana noAKnajKy, kotopas Ha 6eApe, a 3aTeM Ty, KoTopast

Ha ronenu (puc. A). YTo6bl pacnonoxmuTb IEHTbI Ha HYXHOI BbICOTE, CNeAYET NPUCTOHNTL GOKOBbIE CTEPKHM

K Hore. MK Heo6X0AMMOCTH MOXHO 06pe3aTb NOAKNAAKY, YTOBbI alanTUPOBATb WX K OKPYKHOCTH HOTU

nauvenTa (Tonbko G1043: Heo6xoAMMO pesaTb BAONb KPasi CAABNNBAHMS TaKuM 06pa3oM, YTo6bl NoAKNaAKa He

OTKpblBasac).

MpuaaTb hopMy CTEPXHSAM (Crvbas UX) TakuM 06pa3oM, YToBbI aAANTUPOBATH UX K MPO(MII0 HOTY nauyenTa (puc. B).

OTperynupoBaTb cruéaHne-pasruéaHue CornacHo onucaHuto (MyHKTbI 1-5, perynupoeka WwapHUpoB): HEO6XOANMO

BbINONHUTb 3Ty ONEpaLmio Ha 060MX LWapHUpax.

6 MpUKpenuTb CTepXHU K NOAKNaAKaMm (puc. C): CTepXHU SOMKHbI CIEA0BATb CPEAHEN IMHUM HOTY, a WapHUpbI

JOMKHBI 6bITb OTLEHTPUPOBaHbI MO KONIEHHOI Yallieyke TakuM 06pa3oM, YTO6bI OHI OMUPANNCh HA MbILLENKHU.

[inf UeHTPOBKY CTEPXKHEN NO CpeHei TMHMM HOTYU CNeflyeT UCNONb30BaTh B KaYecTBE OPUEHTUPOB NaTepasbHylo

NOALIKKY U Gonbluoii BepTen.

CnepyeT yAoCTOBEPUTLCS, 4TO PEMHU NNOTHO NPUNEraloT K NoAKNaakKe.

CnepyeT y6eAUTbCS, 4TO 06a WapHUpa HaXoAATCA Ha OAMHAKOBOW BbICOTE.

3acTerHyTb peMeLLK) Ha IUNyyKax nocne Toro, Kak OHU NPOAETHI B COOTBETCTBYOWME KonbLia (puc. D-E):

3aKpenuTb CHayana peMeLLKku 6eppa, HaunHas ¢ Toro, KOTOPbIA PacroNoXeH 6MKe K KONEHY; 3aTeM NpUCTynuTL

K 3aCTernBaHuio p )B Ha rofieHu. P M BOMKHbI BbITb 3aTAHYTHI TAKUM 06pa3oM, YTO6bI U36exaTh

BEPTUKAILHOTO NepeMelLeHns TyTopa.

MPUMEYAHME: npovueaypa crubaHus JOMKHa OCYLLECTBAATLCA BPYUYHYIO - C MOMOLLbIO TMGOYHOTO MHCTPYMEHTa

WA NOCPEACTBOM CrUGaHMs NPOCTO PyKaMu, NOCTaBUB OPTE3 HA 3aKPYIeHHbI NPeAMET (CTyA, Kpail KpoBaTH 1

T.A.); HE CNepyeT UCNO/b30BaTh KOJIEHO B KaYECTBE TOYKM OMOPbI pbiyara.

MEPBOE HAJJEBAHWE U3AENNA - UHCTPYKLIUWN N1 BPAYA / CMIELLUATIUCTA-OPTONEJA -

PETY/IUPOBKA LUAPHUPOB

1 HaxaTb OpaH)eByto KHOMKY 1 OFHOBPEMEHHO NOBEPHYTb NPO3PAYHYIO KPbILIKY (puc. 1).

2 OtperynupoBatb crubanue (puc. 2):

+ PacnonoxuTb 0TBEPCTHE KPbILLKN TaKUM 06pa3oM, YTOBbI OHO COBNaAano ¢
orpaHiyuTenem crubaHus u ussneub WTngt;

+ MoBepHYTb KPbILWKY U WTMT A0 OTBEPCTUA C rPaAycami Crubanus (ykasaHHbIMu
Ha MexaH13Me), KOTOpble HEO6XOAUMbI, U BCTaBUTb TyAa WTUGT;

3 ToBepHyTb CHOBA KPbILKY (puc. 3).

4 Otperynuposatb pasrubaque (puc. 4):

+ PacnonoXuTb 0TBEPCTME KPbILKW TaKUM 06Pa3oM, YToBbl OHO COBMaAano ¢
OrpaHuyuTENeM pasrubaHns u ussneub WTUGT;

+ MoBEpHYTb KPbILWKY W WTUT A0 OTBEPCTUA C rPajlycaMi pasrnbaHns (ykasaHHbIMU
Ha MexaHu3Me), KOTOpbIe HEOBXOAUMbI, 1 BCTaBUTb TyAa WITHT,

5 TM0BEPHYTb KPBILIKY A0 LWeNyKa opaHxeBoi NpefoxpaHUTeNbHON KHOMKM (puc. 5).

NEPBOE HAJEBAHUE U3AENNA - UHCTPYKLIUW ANA BPAYA / CMELIUAJIUCTA-OPTONE[A -

YKOPAYUBAHWE CTEPXKHE - REF. G1042/G104

Mpu HEOBXOAMMOCTH CNEAYET YKOPOTUTb CTEPXHY (HaNPaBAsIoLMe 3HAKM YKa3aHbl Ha puc. 6):

1 OcBo60AMTb CTEPXHM OT NOAKNAA0K (6efpa unu ronequ) (puc. 6)

2 BbITalMUTb PEMHM U3 KOHEYHDBIX 1 TPOMEXYTOUHbIX JIOHTET (puC. 7).

3 CHATb NIOHTETbI C ABYX CTEPXKHEN, HAXaB B LEEHTPE, BOTKHYB OTBEPTKY B CMELMabHbIi Na3 1 0Ka3blBas HaxaTue
B HanpasneHuu Hapyxy (puc. 8).

4 TlonoxXuTb CTEPXKeHb Ha Kpail pa6oyero cTona Takum 06pas3omM, YTo6bl NpeABapUTENbHaAs OTMETKA ANA PE3KM
(koTopas COOTBETCTBYET NPaBUIbHOMY pasMepy) pacnonaranach TOYHO Ha KPOMKE. HaxumaTb BHU3 A0 Tex nop,
noKa CTepxeHb He nepenomutses (puc. 9)

5 BHOBb pacnonoXuTb KOHEYHYIO NOHTETY Ha cTepxHe. BaeTb pemun.

PEKOMEH/JALIMK AN18 NALIMEHTA

[ins o6neryeHust MbiTbsi HEMOABIKHOI KOHEYHOCTU 6€3 CHATUS TYTOpa PeKOMEHAYeTC:

OTKPbITb BEPXHIOK YacTb (PEMHY 1 MOAKNAAKA) U BbIMbITb 6EAPO.

3aKpbITb BEPXHIOK YacTb.

OTKPbITb HUXHIOK YacTb (PEMHM W NOAKNAAKA) U BbIMbITb FONIEHb.

3aKpbITb HUXHIOI YacTb.

3aTAHYTb PEMHU TaKUM 06pa3oM, YTOBbI M36exaTb BEPTUKANLHOTO NepeMellieHns TyTopa [ins MbiTbs

KOHEYHOCTU PEKOMEHAYETCA UCNONb30BATh BNAXHYIO rY6KY.
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: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Pooperacyjna orteza stawu kolanowego

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i
bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzekniete.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyr krwiono$nych.

W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem
ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu
otwartych ptomieni lub silnych pol elektromagnetycznych. Nie stosowa¢ w bezpo$rednim 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 starannoscig. Nigdy nie nalezy
zmieniac ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialnos¢ 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 skéra moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegéinej wagi, nalezy zgtosi¢ 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.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
Rozmiar Regular Long Rehab
D:(l.:)g;:;: I;lo;i;zyny w pachwinie 1§ 81 >81

Dtugosé szyn w cm 56 65 40

Kolor czarny

Pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé
2 Nie prasowac

& Nie pra¢ chemicznie
B Nie suszy¢ mechanicznie

W Instrukcja prania:

Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta; Suszy¢ z daleka od Zrddta ciepta.

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

WSKAZANIA

Opieka pooperacyjna, gdy wymagana jest ochrona zgiecia i wyprostu kolana (rekonstrukcja wiezadta, przetozenie
apofizy przedniej piszczeli , ztamanie dalszej czesci kosci udowej, ztamania blizszej jednej trzeciej kosci
piszczelowej, ztamania rzepki, urazy $ciegien uktadu prostownika)

Pourazowe opieka kolano znieksztatcen

Osteotomie szpotawosci i koslawosc

PRZECIWWSKAZANIA

Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

Sllmakl ze szlufkami i strukturalnym systemem automatycznego mocowania
lowe zlgcze regulacyjne z precyzyjna regulacja

Zgiecie: od 0° do + 120° w odstepach co 10°

Wyprost: od -10° do + 60° w odstepach co 10°

Mozliwo$¢ zablokowania ruchomosci od 0° do + 60° w odstepach co 10°

Wyjmowane i nadajgce sie do prania wktadki ochronne kiykci

Rama wykonana z szyn z zawiasami z lekkiego stopu aluminium

Mozliwos¢ skrécenia ortezy za pomocg znacznikéw na szynach

Podktadki z MTP ograniczajace migracje przelotki i chronigce koriczyne przed bezposrednim kontaktem z szynami

Podszewka tylko z zewnatrz, mozliwos¢ przycigcia w celu prawidtowego dopasowania do obwodu wokot nogi

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
1

2
3

oo~

Odepnij wszystkie pasy i zaczep tymczasowo na sobie.

0ddziel wktadke od szyn z pasami.

Natéz podktadki tak, aby dobrze przylegaly do nogi, zapinajac je z przodu odpowiednimi rzepami: najpierw natéz
podktadke na udo, a potem na tydke (rys. A). Aby ustawi¢ je na odpowiedniej wysokosci, poméz sobie, umieszczajac
szyny obok nogi. W razie potrzeby przytnij podktadki tak, aby pasowaty do obwodu nogi. (wytacznie dla G1043: skro¢
wzdtuz krawedzi docisku, aby wktadka sie nie otworzyta).

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

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

Przymocuj szyny do podktadek (rys. C): szyny musza przebiega¢ wzdtuz linii Srodkowej nogi, a zawiasy musza by¢

na rowni z rzepka, tak aby spoczywaty na kiykciach. Aby wyrownac szyny z linig Srodkowg nogi, uzyj jako punktéw
odniesienia, kostki bocznej i kretarza wigkszego kosci udowej.

Upewnij sig, ze pasy na rzepy s3 idealnie dopasowane do wysciotki.

Upewnij sig, e obydwa zawiasy sq na tej samej wysokosci.

Po wtozeniu paséw do odpowiednich pier$cieni zapnij je na rzep Velcro® (rys. D-E): najpierw przymocuj pasy udowe,
zaczynajac od tego, ktéry znajduje sie najblizej kolana; po czym przejdz do zapinania paséw tydki. Pasy nalezy napigé
tak, aby unikna¢ pionowego przemieszczania sie ortezy.

UWAGA: Proces modelowania musi by¢ wykonany recznie, za pomocg kleszczy lub za pomoca umieszczenia ortezy
na zaokraglonej powierzchni (np. krzesto, porecz t6zka ...); nie nalezy uzywaé kolana jako dzwigni.

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
REGULACJA ZAWIASOW

1
2

3
4

5

Nacisnij pomarariczowy przycisk jednoczesnie obracajac przezroczysta pokrywe (rys. 1).

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

Ponownie przekre¢ pokrywe (rys. 3).

Regulacja wyprostu (rys. 4):
« Ustaw otwarcie pokrywy tak, aby zbiegto sie z ogranicznikiem wyprostu i wyciagnij sworzen.
« Przekrec pokrywe i sworzeri az do otworu z odpowiednim stopniem wyprostu (wskazanymi na mechanizmie) i
ponownie wtdz sworze.

Obracaj pokrywe, az do momentu kliknigcia w pomarariczowym przycisku (rys. 5)

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE
SKRACANIE SZYN - ART. G1042/G1043

Jesli konieczne jest skrécenie szyn (oznaczenia prowadzace pokazano na rys. 6):
1

2
3

4
5

Wyciagnij szyny z wktadek (udo lub tydka) ( rys. 6).

Zdejmij pasy z koricowych i posrednich zawordw (rys. 7).

Zdejmij zawory z dwdch szyn, naciskajac po srodku, umies¢ srubokret w odpowiednim wycigciu i wypychaj w kierunku
zewngtrznym (rys. 8).

Umies¢ szyne na stole tak, aby krawedz byta wyréwnana z nacigciem na szynie (odpowiadajacym zadanemu
rozmiarowi). Wywieraj nacisk na szyne, az peknie i odtamie si¢ w wyznaczonym miejscu (rys. 9).

Ponownie zat6z zawdr na skrécong szyne. Weiggnij pasy z powrotem.

PORADY DLA PACJENTA
Aby utatwi¢ mycie unieruchomionej koriczyny bez zdejmowania ortezy zaleca sie:

2
3
4
5

Otwérz gérna czesc ortezy (pasy i podktadki) i nastepnie umyj udo
Zamknij grng czes¢ ortezy

0Otworz dolng czes¢ ortezy (pasy i podktadki) i nastepnie umyj noge
Zamknij dolng czes¢ ortezy

Napnij pasy tak, aby unikna¢ pionowego przemieszczania sig ortezy
Do mycia koriczyny zaleca sig uzycia wilgotnej gabki.

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Pecoperacijas perioda cela ortoze ar pakapenisku locitavas kustibas regulesanu

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots un
novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR)

Sis lietosanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam.

Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un droSu mediciniskas ierices lieto$anu.

MATERIALU PRECU ZIMES

Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta pre¢u zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o
nervu vai asinsvadu saspiesanas. Ja rodas Saubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu
vai ortopédu - tehniki.

Ludzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpusé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atklatam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma, saskana ar
zemak izklastto, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu
efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/
fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek
pielietots vai uzstadits neatbilsto$i. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota
neatbisto$i, raZotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem
ar paaugstinatu jutibu tieSs kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairindjumu. Sapju, pietikumu, piepampumu
vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi smagu nevélamu notikumu
gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jiisu valst. Izstradajuma ortopédiska efektivitate
var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

I1ZVELE/IZMERS

Kods REF.G1042 « REF.G1043 REF.G1041
Izmérs Regular Long Rehab
Locitavas garums, cirksnis-potite, cm 3| > 81

Sinu garums, cm 56 65 40

Krasa melna

Labais/kreisais

KOPSANA

2 Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

& Nedrikst gludinat B Nedrikst zavét velas zavétaja

W4 Mazgasanas noradijumi: mazgat ar rokam 30°silta dent, izmantojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide

INDIKACIJAS

- Pécoperacijas arstesana, kad ir nepiecie$ama cela fleksijas - ekstensijas kontrole ( sai$u rekonstrukcija, prieksgja
lielais liela kaula izauguma (apophysis) transpozicija, augsstilba distalas tresdalas lazumi, lielais liela kaula
proksimalas tre$dalas lizumi, patellas lizumi, stiep&jcipslu bojajumi

+ Cela meZgijumu péctraumatiska apriipe

+ Varus/ valgus deformaciju aug$stilba un apakstilba osteotomijas

KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

Longetes (Sinas) spradzes ar siksnu cilpam un konstruktivu auto-pasaizsléga sistému;

Nemetalisks $arnirs ir viegli un intuitivi regul&jams:

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

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

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

Nonémams un mazgajams kondila aizsagrpolsteris;

Ramis izgatavots no viegla aluminija sakaus&juma $arnira $inam;

Ortozi iesp&jams saisinat izmantojot vadlinijas uz stieniem;

Polsteri izgatavoti no MTP (moltopréns) putam lai ierobeZotu izstradajuma nobidi nésasanas laika un aizsargat
kaju no tiesa kontakta ar $inam; par cik polsteréjums ir uzlikts tikai no arpuses, polsterus var piegriezt labakai
pielagosanai kajas virsmai.

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA UN PIELAIKOSANA

1 Atvériet visas siksnas un Tslaicigi piefiksgjiet tas ap sevi.

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

3 Novietojiet polsteréjumu ta lai vin$ ciesi plegul pie kajas, nostiprinot to no priek$as ar attiecigajam Velcro®
aizdarém: no sa augsstilba pol jumu, péc tam ikru polstere]umu (zim.A). Lai novietotu polster&jumu
optimala augstuma, nolieciet ortozi blakus kajai. Ja nepieciesams, polstergjums var tikt salsinats ta lai to pielagot
pacienta kajam ( tikai prieks G 1043: saisiniet polstergjumu gar tievakam dalam ta, lai tas pareizi nosédz kaju un
nendks pats vala).

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

5 Noregulgjiet fleksiju un ekstenziju, ka tas ir aprakstits (punkti 1-5, nod. Sarnira regulésana): veiciet So darbibu uz
abiem Sarniriem.

6 Piestipriniet $inas pie polsteriem (zim.C): Sinam jaseko kajas medialai Iinijai un Sarniriem jabat pielidzinatiem ar

cela bjodinu t3, lai tie atrastos uz kondiliem.Sinu pielidzinaganai kajas medialai linijai izmantojiet, ka atskaites

punktus laterdlo potiti un lielo grozna]u (trochanter major) .

NodroSiniet lai Velcro® siksnas perfekti pielidzinatos attiecigiem polsteriem.

Parliecinieties ka abi Sarniri ir uz vienada augstuma.

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

augsstilba siksnas, sakot ar tuvako celim; péc tam turpiniet ar ikru siksnu nostiprinasanu. Pievelciet siksnas t3, lai

izslgtu ortozes vertikalo nobidi.

PIEZIME: Sinu salieksanas procediru javeic ar rokam, izmantojot skrivspiles vai noliekot tas uz attiecigi noapalotu

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

(X EN)

NSTRUKCIJA DAKTERIM / TEHNIKIM SARNIRA REGULESANA
1 Nospiediet oranZo taustinu, vielaicigi griezot caurspidigo vacinu (zim.1)
2 Noregulét fleksiju (salieksanu) (zim.2):

« Grieziet vacinu 1z atvere sakrit ar fleksijas stop vietu, tad izvelciet tapu

- Grieziet vacinu un tapu [idz caurumam ar vélamo fleksijas gradi (uzraditi uz mehanisma) un ievietojiet tur tapu
Atkal pagrieziet vacinu (zim.3).
Noregulét ekstensiju (atliek$anu) (zim.4):

« Grieziet vacinu lidz atvere sakrit ar ekstensijas stop vietu, tad izvelciet tapu

« Grieziet vacinu un tapu lidz caurumam ar vélamo ekstensijas gradi (uzraditi uz mehanisma) un ievietojiet tur tapu
5 Grieziet vacinu lidz dzirdat oranza taustina klikski (zim.5).

~ow

INSTRUKCIJA DAKTERIM / TEHNIKIM SINU SAISINASANA (OPCIJA)

Ja nepiecie$ams, saisiniet $inas (vadotnes mark&jums paradits uz (zim.6):

1 Nonemiet polsterejumu no $inam ( augsstilbs vai ikri ) (zim.6).

2 lzvelciet siksnas ara no galéjam un vidéjam spradzém (zim.7).

3 Nonemiet spradzes no abam Sinam, nospezot tas centra, tad ievietojot skriivgriezi attiecigaja cauruma izdariet
spiedienu uz arpusi (zim.8).

4 Novietojiet Sinu uz darbgalda t3, lai mala (Skautne) precizi sakrit ar ieprieks iegrieztu uz Sinas robu (kur§ atbilst
vajadzigam izméram).Spiediet lieku $inas daju uz leju tik ilgi, kamér $inas lieka dala noldzt (zim.9).

5 Uzlieciet spradzes atpakal uz saisinatu Sinu. levelciet siksnas.

REKOMENDACIJAS PACIENTAM

Lai atvieglotu nekustigas locitavas mazgasanu, nenonémot ortozi, tiek rekomendéts:
1 Atvériet augséjo dalu ( siksnas un postergjums) un nomazgajiet augsstilbu

2 Aizvériet augséjo dalu
3 Atvériet apaksgjo dalu (siksnas un polsteréjumu) un nomazgajiet kaju
4 Aizvériet apaksgjo dalu

5 Pievelci S|ksnas, lai pielaut ortozes vertikalo nobidi

6 Locitavas mazgasanai més rekomendgjam pielietot mitru sikli

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzati tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem. Orthoservice
patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.
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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, NpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEeHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnausi OpTocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
HEeo6X0ANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHHS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza 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. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
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Via Comasina, 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
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= ) O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Knieorthese fiir postoperative stufenweise Bewegungslimitierung

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
ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

St gen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen

——
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Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszuldsen. Bei Bedenken
zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgfiltig 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. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

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/Orthopédietechniker
vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die
Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
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
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
GroBen Regular Long Rehab
Beinldnge (Leiste-Fessel) cm <81 >81

Schienenlange cm 56 65 40

Farbe schwarz

Beidseitig anwendbar

ZWECKBESTIMMUNG

Die Go up / Go up open Knieorthesen sind ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Kniegelenks einzusetzen.

Einsatzbereich ist das Kniegelenk.

MATERIALIEN

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

PFLEGE

% Nicht bleichen &I Keine chemische Reinigung

22 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife,
nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

INDIKATIONEN

«  Postoperative Versorgung, bei der ein Schutz der Flexion und Extension des Knies erforderlich ist (Bandrekonstruktion,
Transposition der vorderen Tibiaapophyse, Fraktur des distalen Drittels des Oberschenkels, Frakturen des proximalen
Drittels des Schienbeins, Frakturen der Kniescheibe, Sehnenverletzungen des Streckapparats)

+  Posttraumatische Versorgung von Kniedistorsionen

- Varisierende oder valgisierende Osteotomien

EIGENSCHAFTEN

- Stiitzschalen fiir die Gurtfiihrung mit Auto-Verschlusssystem

 Nicht-metallisches Gelenk, leicht und intuitiv einstellbar

« Flexion: 0° bis 120° in 10°-Stufen

«  Extension: -10° bis +60° in 10°-Stufen

« Das Gelenk kann bei 0° bis 60° in 10°-Stufen blockiert werden

«  Kondylenschutzpolster, herausnehmbar und waschbar

Grundkorper aus Aluminium-Leichmetallstaben

Maglichkeit, die Orthese mithilfe der an den Schienen eingravierten Markierungen zu verkiirzen
Wanderungshemmende MTP-Polster der Stiitze, die das Bein vor Direktkontakt mit den Schienen schiitzen; auBen
gefiittert, kann gekiirzt werden, fiir perfekte Anpassung an den Beinumfang

ANPASSEN

1 Alle Gurten 6ffnen und zunéchst auf sich selber verschlieBen.

2 Die Polster von den Schienen, an denen die Klettbander angebracht sind, trennen.

3 Die Polster so an das Bein anlegen, dass sie gut anliegen, und an der Vorderseite mit den Klettbandern schlieRen:
Zuerst das Klettband des Oberschenkels, anschlieRend das Wadenband (Abb. A). Um die Polsterbander auf die
auf der richtigen HGhe zu positionieren legen sie die Schienen seitlich an das Bein an. Bei Bedarf konnen die
Polster zugeschnitten werden, um sie dem Bein des Patienten anzupassen (nur fiir G1043: die Polster langs der
vorgepressten Schnittlinien kiirzen, sodass die Polsterung sich nicht selbsttatig Gffnet).

4 Die Schienen durch Biegen modellieren und so dem Beinprofil des Patienten anpassen (Abb. B).

5 Die Flexion/Extension laut folgender Beschreibung (Punkte 1 - 5, Einstellung der Gelenke) einstellen. Denselben
Arbeitsschritt fiir beide Gelenke ausfiihren.

6 Die Schienen an den Polstern befestigen (Abb. C): Die Schienen miissen der Mittellinie des Beins folgen und die
Gelenke miissen so mit der Kniescheibe ausgerichtet sein, dass sie auf den Gelenkkdpfen ruhen. Bei der Ausrichtung
der Schienen mit der Mittellinie des Beins als Bezugspunkte den lateralen Knochel und den Trochanter major nutzen.

7 Sicherstellen, dass die Klettverschlussgurte perfekt mit der Beinpolsterung (in der Hohe) iibereinstimmen

8 Sicherstellen, dass bei Gelenke auf derselben Hohe liegen.

9 Die Klettba@nder durch die Ringe ziehen und SchlieBen (Abb. D-E). Zundchst die naher am Knie liegenden Klettbander
des Schenkels schlieBen, folgend die anderen Bander am Schenkel; zum Schluss die Bander der Wade schliefen. Die
Béander so anziehen, dass die Stiitze nicht vertikal verrutschen kann.

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.

ANPASSEN FUR DEN ARZT/TECHNIKER

EINSTELLUNG DER GELENKE

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

2 Die Flexion einstellen (Abb. 2):

« 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.
3 Den Deckel erneut drehen (Abb. 3).
4 Die Extension einstellen (Abb. 4):
- 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.

5 Den Deckel drehen, bis er auf dem orangefarbenen Knopf einrastet (Abb. 5).

ANPASSEN FUR DEN ARZT/TECHNIKER

KURZEN DER SCHIENEN (BEI BEDARF) - REF. G1042/G1043

Bei Bedarf die Schienen kiirzen (siehe die Sollbruchmarkierungen in Abb. 6):

1 Das Polster von den Schienen entfernen (Schenkel und Wade) (Abb. 6).

2 Die Gurte aus den hinteren und mittleren Schnallen ziehen (Abb. 7).

3 Die Schnallen von den beiden Schienen abnehmen; dazu einen Schraubenzieher in das angebrachte Loch einfiihren
und nach auBen driicken (Abb. 8).

4 Die Schiene so auf eine Werkbank legen, dass der Rand (die Kante) mit der auf der Schiene eingelassenen Kerbe (die
mit der gewiinschten GroRe iibereinstimmt) iibereinstimmt. Den iiberstehenden Teil der Schiene nach unten driicken,
bis er abbricht (Abb.9).

5 Die Schnalle wieder auf der gekiirzten Schiene anbringen. Keine Nachbearbeitung notwendig. Die Gurte wieder einziehen.

EMPFEHLUNGEN FUR DEN PATIENTEN

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

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

Oberen Teil wieder schlieBen

Den unteren Teil 6ffnen (Bander und Polster) und das Bein waschen

Unteren Teil wieder schlieRen

Die Bander so fest ziehen, dass die Orthese sich nicht in der Vertikale verschieben kann.

Es wird empfohlen, einen feuchten Schwamm zum Waschen der GliedmaBe zu verwenden.

AR WN =

;‘E PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Knee orthosis for post-surgery with graduated movement

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS

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

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
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 electromagnetic fields.

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

Item REF.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
Size Regular Long Rehab
Limb length groin - ankle cm <81 >81

Length cm 56 65 40

black

Colour

Fits right and left

MAINTENANCE

% Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do notiron Do not tumble-dry

W& Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

-+ Post-surgery for the protection of knee flexion and extension (ligament reconstruction, transposition of the anterior
tibial apophysis, fracture of the distal third of femur, fractures of proximal third of tibia, fractures of patella, tendon
injuries of extensor system)

+ Post-traumatic stage of knee sprains

+ Valgization and varization osteotomies

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Valves with strap-loops and structural hook-and-loopsystem

Non-metallic adjusting joint, light and intuitively adjustable

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°

Removable and washable condyle protection pads

Structure with hinges made of light aluminum alloy

Possibility of shortening brace through marks on the hinges

MTP Pads to limit brace migration and protect leg from direct contact with hinges

ADAPTING

1 Open all straps and temporarily close them upon themselves.

2 Separate the padding from the rods with the straps.

3 Apply the padding such that it fits closely to the leg, closing it at the back with the appropriate Velcro® fasteners:
first the thigh padding, then the calf padding (fig. A). In order to position the padding at the optimal height, place the
orthosis next to the leg. If necessary the padding may be shortened to adapt it to the patient’s legs (only for G1043:
shorten the padding along the thinner parts in such a way that the padding coloses properly).

4 Model the rods (by bending them) to fit them to the shape of the patients’ legs (fig. B).

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

6 Fix the rods to the pads (fig. C): the rods should follow the median line of the leg and the joints should be aligned with
the patella so as to rest on the condyles. To align the rods with the median line of the leg, use the lateral malleolus
and the large trochanter as reference points.

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

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

9 Velcro®-fasten the straps after inserting them in the appropriate rings (fig. D-E):
fasten first the thigh straps beginning with the one closest to the knee; then proceed by fastening the calf straps.
Tighten the straps so as to avoid vertical migration of the guide.

NOTE: The bending procedure should be performed by hand, with the help of the grips or laying the orthesis on a
rounded body (chair, edge of a bed ); do not use your own knee as a lever.

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

HINGE ADJUSTMENT - REF. G1042/G1043

1 Press the orange button and at the same time rotate the transparent cover (fig. 1).

2 To adjust flexion (fig. 2):
+ 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

3 Rotate the cover again (fig. 3).

4 To adjust extension (fig. 4):
- 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. 5).

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

SHORTENING THE RODS (OPTIONAL) - REF. G1042/G1043

If necessary shorten the rods (the guide markings are shown in fig.6):

1 Free the rods from the padding (thigh or calf) (fig. 6).

2 Remove the straps from the terminal and intermediate valves (fig. 7).

3 Remove from the two rods the valves pressing towards the centre, placing the screwdriver in the appropriate notch
and pressing outwards (fig. 8).

4 Place the rod on a worktable so that the edge is aligned with the grooves on the rod (which coincides with the desired
length). Press downwards till it breaks (fig. 9).

5 Reposition the terminal valve on the shortened rod, which need not be smoothed down. Slide in the straps.

RECOMMENDATIONS FOR THE PATIENT

To facilitate washing the immobilized limb without removing the brace, proceed as follows:
Open the upper part (straps and padding) and wash the thigh

2 Close the upper part

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

4 Close the lower part

5 Tighten the strap to prevent vertical migration of the brace.
To wash the limb we recommend using a damp sponge.

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Orthese de genou postopératoire a mouvement gradué

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif
médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Reglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sdre
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 pré des lésions, enfl 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
al'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 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 inmédiatement 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.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
Mesure Regular Long Rehab
Longueur membre aine-cheville cm JREX:1 >81
Longueur tiges cm 56 65 40
Couleur noir
Ambidextre

ENTRETIEN

% Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

22 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 proximité de
sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Traitement post-opératoire nécessitant le soutien de la flexion-extension du genou reconstruction ligamenteuse,
transposition de I'apophyse tibiale antérieure, fractures du tiers distal du fémur, fractures du tiers proximal du tibia,
fracture de la rotule, Iésions tendineuses de I'appareil extenseur

+  Phase post-traumatique des distorsions du genou

+ Ostéotomies varisantes ou valgisantes

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+  Valve passe-courroies avec systéme d'auto-accrochage structural
+ Articulation de réglage non-métallique, léger et réglable intuitivement
+  Flexion: de 0° a 120° par pas de 10°
+ Extension: de -10° a +60° par étape de 10°
Possibilité de bloquer I'articulation de 0° & +60° par étape de 10°
Rembourrages condyloidaux de protection détachables et lavables
Structure a tiges articulées en alliage Iéger d"aluminium
Possibilité de raccourcir le tuteur au moyen des encoches sur la tige
Revétements en MTP pour limiter la migration du tuteur et pour protéger la jambe du contact direct avec les tiges;
doublés uniqguement a I'extérieur, ils sont découpables, pour une adaptation parfaite a la circonférence de la jambe

ADAPTATION

1 Ouvrir tous les straps et les fermer entre eux temporairement.

2 Séparer le rembourrage des tiges avec les straps.

3 Appliquer le rembourrage de maniére a ce qu'il soit ajusté a la jambe, le fermer derriére a I'aide des bandes Velcro®
correspondantes: d’abord le rembourrage dd fémur puis du mollet (fig. A). Pour placer le rembourrage a la hauteur
optimale, placer I'orhése prés de la jambe. Si nécessaire le rembourrage peut étre raccourci pour étre ajuster a la
jambe du patient (seulement pour G1043: raccourcir le rembourrage le long de la partie la plus mince de maniére a ce
que le rembourrage se ferme proprement).

Modeler les tiges (en les pliant) afin de les ajuster a la jambe du patient (fig. B).

Ajuster la flexion extension comme décrit (points 1-5, ajustement de I'articulation): refaire l'opération sur les deux
autres joints.

6 Attacher les tiges au rembourrage (fig. C) : les tiges devraient suivre la ligne médiane de la jambe et les joints
devraient étre alignés avec la rotule comme le reste des condyles. Pour aligner les tiges a la ligne médiane de la
jambe, utiliser la malléole latérale et le grand trochanter comme points de référence.

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

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

Fermer les bandes Velcro® aprés les avoir insérer dans les boucles correspondantes (fig. D-E): fermer d'abord les
strass les plus proches du genou, puis fermer les strass du mollet. Fermer les traps pour éviter toutes migration
verticales du support.

NOTE: La procédure de pliage devrait se faire a la main, avec I'aide de grips ou en posant l'orthése sur une surface
arrondie (chaise, bord de lit); ne pas utiliser votre genou comme un levier.
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ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

AJUSTEMENT DE LARTICULATION

1 Appuyer sur le bouton orange et orienter la couverture transparente simultanément (fig. 1).

2 Pour ajuster la flexion (fig. 2)
« Tourner I'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.

3 Tourner encore la couverture (fig. 3).

4 Pour ajuster I'extension (fig. 4)
« Tourner '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 né ire (vu sur le mécanisme) et
insérer la broche.

5 Tourner la couverture jusquea ce que le bouton de sécurité orange click (fig. 5).

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

AJUSTER LES ECLISSES (OPTIONNEL) - REF. G1042/G1043

Si nécessaire, raccourcir les éclisses (les précoupages sont indiqués en fig. 6) :

1 Détacher les éclisses du bloc (fémur et mollet) (fig. 6).

2 Enlever les straps des boucles terminales et intermédiaires (fig. 7).

3 Enlever des 2 éclisses les boucles en appuyant vers le milieu, placer le tournevis dans I'encoche appropriée et
appuyer a l'extérieur (fig. 8).

4 Placer la éclisse sur une table de maniére a ce que le contour soit aligné avec les rainures de la éclisse (qui coincide
avec la longueur désiré): Appuyer vers le bas jusqu’a ce qu'elle se découpe (fig. 9).

5 Repositionner la boucle principal sur la éclisse raccourcie. Aucun lissage nécessaire. Remettre la ceinture.

RECOMMANDATIONS POUR LE PATIENT

Pour facilité la toilette du membre immobilisé sans enlever I'atelle, procéder comme ci-dessous:
Ouvrir la partie supérieure ( strass et rembourrage) et laver la cuisse

Fermer la partie supérieure

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

Fermer la partie inférieure

Fermer les strass pour éviter une migration verticale de I'atelle.

Pour laver le membre nous recommandons d'utiliser un gant de toilette.
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I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Ortesi post-operatoria a movimento graduato per ginocchio

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 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.G1042 - REF.G1043 REF.G1041
Taglia Regular Long Rehab
Lung. arto inguine - caviglia cm JREX:]l >81

Lunghezza aste cm 56 65 40

Colore nero

Ambidestro

MANUTENZIONE

% 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
Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nel'ambiente.

INDICAZIONI
Trattamento post-operatorio che necessita di tutela della flesso-estensione del ginocchio (ricostruzione
legamentosa, trasposizione apofisi tibiale anteriore, fratture del terzo distale di femore, fratture del terzo
prossimale di tibia, fratture della rotula, lesioni tendinee dell'apparato estensore)
Fase post-traumatica delle distorsioni del ginocchio

+  Osteotomie varizzanti o valgizzanti

CARATTERISTICHE E MATERIALI
+ Valve passacinghie con sistema autoagganciante strutturale
+ 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°
Cuscinetti condiloidei di protezione staccabili e lavabili
Struttura con aste articolate in lega leggera di alluminio
Possibilita di accorciare il tutore mediante segni guida incisi sulle aste
Imbottiture in MTP per limitare la migrazione del tutore e proteggere la gamba dal contatto diretto con le aste;
foderate solo esternamente, sono tagliabili, per un perfetto adattamento alla circonferenza della gamba

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

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

2 Separare le imbottiture dalle aste con le cinghie.

3 Applicare le imbottiture ben aderenti alla gamba, chiudendole anteriormente con gli appositi velcri: prima quella
di coscia e poi quella di polpaccio (fig. A). Per posizionare e fasce alla giusta altezza aiutarsi appoggiando le aste
di fianco alla gamba. Se necessario, rifilare le imbottiture per adattarle alla circonferenza della gamba (solo per
1043: tagliare lungo il bordo della schiacciatura in modo che I'imbottitura non si apra).

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

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

6 Fissare le aste alle imbottiture (fig. C): le aste devono seguire la linea mediana della gamba e gli snodi vanno

allineati con la rotula in modo che poggino sui condili. Per allineare le aste con la linea mediana della gamba usare

come punti di riferimento il malleolo laterale e il grande trocantere.

Assicurarsi che le cinghie combacino perfettamente con le imbottiture.

Accertarsi che i due snodi siano alla stessa altezza.

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

partendo da quello pit vicino al ginocchio; procedere quindi alla chiusura dei cinturini del polpaccio. I cinturini

vanno stretti in modo da evitare la migrazione verticale del tutore.

NOTA: Il procedimento di piegatura deve essere eseguito a mano, con I'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.
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PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

REGOLAZIONE DEGLI SNODI

1 Premere il pulsante arancione e contemporaneamente ruotare il coperchio trasparente (fig. 1).

2 Regolare la flessione (fig. 2):
- 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. 3).

4 Regolare I'estensione (fig. 4):
« 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. 5).

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

ACCORCIAMENTO DELLE ASTE - REF. G1042/G1043

Se necessario accorciare le aste (i segni guida sono indicati in fig. 6):

1 Liberare le aste dalle imbottiture (coscia o polpaccio) (fig. 6).

2 Togliere le cinghie dalle valve terminali e intermedie (fig. 7).

3 Rimuovere le valve dalle due aste facendo pressione al centro, puntando il cacciavite nell'apposita tacca e
spingendo verso l'esterno (fig. 8).

4 Appoggiare |'asta sul bordo di un tavolo da lavoro, facendo in modo che il segno di pre-taglio (che corrisponde alla
misura giusta) poggi esattamente sullo spigolo. Esercitare una pressione verso il basso fino alla rottura (fig. 9).

5 Riposizionare la valva terminale sull'asta. Infilare le cinghie.

CONSIGLI PER IL PAZIENTE

Per facilitare il lavaggio dell'arto immobilizzato senza rimuovere il tutore si consiglia di:
Aprire la parte superiore (cinghie e imbottitura) e lavare la coscia

2 Richiudere la parte superiore

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

4 Richiudere la parte inferiore

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



