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IMMOBILISATION DU GENOU EN POST-OPERATOIRE ET/OU EN REEDUCATION
IMMOBILISATION OF THE KNEE DURING THE POST-OPERATIVE AND/OR FUNCTIONAL REHABILITATION PERIOD
RUHIGSTELLUNG DES KNIEGELENKS IN DER POSTOPERATIVEN UND/ODER REHABILITATIONSTHERAPIE




@ ATTELLE POST-OPERATOIRE AVEC
LIMITATION DE FLEXION/EXTENSION

Description

L'attelle est composée :

+ de 2 montants (aluminium et polypropyléne) latéraux rigides réglables en
hauteur (sans outil) (A) ;

« d'une articulation monocentrique réglable sur chacun des montants
(limitation des mouvements et blocage de flexion/extension) (B) ;

+ de 4 sangles (polyamide) de maintien avec boucles (polyoxyméthylene) (C) ;

+ d'inserts condyliens et de mousses de rembourrage (éthyléne acétate de
vinyle, polyamide, polyester) amovibles pour le confort du patient (D).

Le produit est totalement ouvert, facile a mettre en place grace aux boucles

permettant de mettre et retirer l'attelle simplement et rapidement.

Le produit est bilatéral. Il est disponible en taille unique.

Propriétés/Mécanisme d’'action

« Stabilisation des ligaments de l'articulation du genou grace aux montants
latéraux.

* Réglage de I'attelle en flexion (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) et en
extension (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Immobilisation totale possible a 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° ou 90°.

Indications

Destination : L'attelle est destinée au patient souffrant d'une blessure

ligamentaire sévére ou en traitement post-opératoire. La circonférence de

cuisse du patient doit correspondre a la plage d'appareillage (jusqu’a 80 cm -

31.5"), pour une longueur de jambe au minimum de 58 cm (22").

« Immobilisation du genou en post-opératoire et/ou en rééducation (incluant
les blessures des ligaments, du tendon rotulien, du cartilage articulaire,
du ménisque ainsi que les fractures fixes ou stables du plateau tibial, des
condyles, du tibia proximal ou du fémur distal).

+ Immobilisation du genou aprés un traumatisme.

* Traitement conservateur des blessures et/ou ruptures ligamentaires du genou.

* Instabilité du genou.

Contre-indications

« Fractures instables ou chirurgicales.

* Fractures en dehors de la zone d'effet du produit (fracture proximale du
fémur, fracture distale du tibia ou de la fibula).

« Allergie connue a I'un des composants.

* Antécédents thrombo-emboliques veineux majeurs sans traitement
thrombo-prophylaxique.

Effets secondaires indésirables

* Le port de ce produit peut faire apparaitre chez certaines personnes des
réactions cutanées (rougeurs, érythémes...).

* Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire l'objet d'une
notification au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat Membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Précautions

+ Se conformer strictement a la prescription et au protocole d'utilisation
préconisé par votre professionnel de santé.

« Vérifier l'intégrité du produit avant toute utilisation.

* Ne pas placer le produit directement en contact avec une peau lésée. Veiller
a bien recouvrir toute lésion cutanée par un pansement adapté.

+ Il est recommandé d'évaluer le risque thromboembolique veineux avant
toute indication d'immobilisation. Se référer a I'avis d'un professionnel de
santé.

« En cas d'inconfort, de géne importante, de sensations anormales, oter le
produit et consulter un professionnel de santé.

+ En cas de changement de performances du produit, contacter le professionnel
de santé ayant prescrit ou délivré ce produit.

+ Ce produit est destiné au traitement d'une pathologie donnée, sa durée
d'utilisation est limitée a ce traitement.

* Pour des raisons d'hygiéne et de performance, ne pas réutiliser le produit
pour un autre patient.

* Retirer le produit avant de se baigner ou de prendre sa douche.

* Retirer le produit avant tout examen d'imagerie.

« Stocker a température ambiante, de préférence dans I'emballage d'origine.

Mode d’emploi/Mise en place
Le réglage et la premiere pose doivent étre réalisés par un professionnel de
santé habilité.
a. Positionner I'attelle ouverte sous la jambe. Aligner le centre de l'articulation
au centre du genou (figure 1).
b.Conformation des montants : si besoin, il est possible de conformer les
montants afin d'éviter d'éventuels points de pression ou la migration de
I'attelle.
- S'assurer que la longueur de l'attelle est au minimum (Iattelle est repliée),
puis la placer sur une surface plane pour protéger l'articulation.
- Appliquer une légére pression dans la direction désirée. Répéter le process
sur l'autre montant si besoin.
c. Réglage de la hauteur.
- La longueur de l'attelle peut étre réglée de 48 cm a 66 cm (19" - 26").
- Déverrouiller 'embout et faire coulisser le montant jusqu'a la longueur
souhaitée (figure 2).
- Appliquer la méme longueur sur les montants des deux cotés.
- Il est possible d'allonger I'attelle au niveau de la cuisse et/ou du mollet.
d.Mise en place des sangles.
- Engager les boucles (figure 3.1).
- Serrer les sangles dans le bon ordre (figure 3.2).
- Pour ajuster la longueur des sangles, retirer I'auto-agrippant, couper la
sangle a l'aide de ciseaux, puis repositionner l'auto-agrippant.
- Optionnel : pour davantage ancrer les sangles sur les articulations, des
auto-agrippants supplémentaires sont disponibles.
e.Réglage de l'articulation. a
- Désengager le loquet bleu identifié par le &8.

- Il est possible dimmobiliser la jambe de 0° a 90° par paliers de 15°.
Pour régler I'angle d'immobilisation, positionner le produit a I'inclinaison
souhaitée et engager de nouveau le loquet bleu (figure 4).

- L'extension peut étre réglée de 0° a 105° par paliers de 15°. La flexion
peut étre réglée de 0° a 120° par paliers de 15°. Pour régler 'amplitude
de mouvement autorisée, pousser les boutons poussoirs noirs situés de
chaque coté et les faire glisser jusqu’a I'angle désiré (figure 5).

- Le réglage doit étre identique sur les deux articulations.

f. Retrait de l'attelle.

- Pour retirer I'attelle, désengager les boucles : soulever la boucle et appliquer

un mouvement de rotation pour la désengager (figure 6).

g.(Optionnel) - Des liens de serrage sont disponibles pour éviter toute
manipulation de la part du patient. Insérer les liens dans chaque bouton
poussoir, les serrer et couper I'exces.

Maintenance/Entretien

+ Lorsque nécessaire, retirer les mousses de rembourrage, les laver a la main
avec un savon doux, les essorer par pression et les sécher a l'air libre loin
d'une source de chaleur.

* Ne pas utiliser de détergents, adoucissants ou de produits agressifs (produits
chlorés).

* Les montants peuvent étre lavés avec un chiffon humide. Ne pas immerger
le produit lors du lavage.

« Le produit doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.
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Un seul patient - a usage multiple

POST-OPERATIVE SPLINT WITH
FLEXION/EXTENSION LIMITATION

Description

The splint consists of:

+ 2 height-adjustable (without tools) rigid side uprights (aluminium and
polypropylene) (A);

+ an adjustable monocentric hinge on each upright (limitation of movements
and flexion/extension blocking) (B);

* 4 support straps (polyamide) with buckles (polyoxymethylene) (C);

« condylar inserts and removable foam padding (ethylene-vinyl acetate,
polyamide, polyester) for patient comfort (D).

The product is totally open and easy to put on, with buckles for quick, easy

fitting and removal.

The product can be worn on either leg. It is available in one size only.

Properties/Mechanism of action

« Stabilisation of knee joint ligaments provided by the side uprights.

+ Adjustment of splint flexion (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) or
extension (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Total immobilisation possible at 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° or 90°.

Indications

Destination: The splint is aimed at patients with a severe ligament injury or in

postoperative treatment. The patient’s thigh circumference must correspond to

the fitting range (up to 80 cm - 31.5"), for a minimum leg length of 58 cm (22").

» Immobilisation of the knee during the post-operative and/or functional
rehabilitation period (including ligament, patellar tendon, joint cartilage and
meniscus injuries, as well as fixed or stable fractures of the tibial plateau,
condyles, proximal tibia or distal femur).

» Immobilisation of the knee following an injury.

« Conservative treatment of knee ligament injuries and/or ruptures.

+ Knee instability.

Contraindications

+ Unstable or surgical fractures.

+ Fractures outside the product’s effective zone (proximal femur fracture, distal
tibia or fibula fracture).

+ Known allergy to any of the components.

+ Major venous thromboembolic history without thromboprophylaxis.

Unwanted side effects

» Wearing this product can cause skin reactions (redness, erythema, etc.) in
some people.

+ Any serious incidents occurring related to the device should be reported to
the manufacturer and to the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is resident.

Precautions

+ Closely follow your
recommendations for use.

+ Check the product is not damaged before use.

+ Do not place the product in direct contact with broken skin. Carefully cover
any skin lesions with a suitable dressing.

+ It is recommended that the venous thromboembolic risk be assessed
before any immobilisation is indicated. Follow the advice of a healthcare
professional.

«In the event of discomfort, significant restriction or unusual sensations,
remove the product and seek the advice of a healthcare professional.

+In the event of a change in product performance, contact the healthcare
professional who prescribed or supplied the product.

* This product is intended for the treatment of a given condition. Its duration
of use is limited to this treatment only.

« For hygiene and performance reasons, do not re-use the product for another
patient.

* Remove the product before taking a bath or shower.

healthcare professional's prescription and



* Remove the product before any imaging exams.
« Store at room temperature, preferably in its original packaging.

Instructions for use/Fitting instructions

The product should be adjusted and fitted for the first time by a qualified
healthcare professional.

a. Position the open splint under the leg. Line up the centre of the hinge with the

centre of the knee (figure 1).

b.Shaping the uprights: the uprights can be shaped if necessary to prevent any
pressure points or splint migration.

- Make sure the splint length is set to the minimum (the splint is telescoped),
then place it on a flat surface to protect the hinge.

- Apply gentle pressure in the desired direction. Repeat the process on the
other upright if necessary.

c. Adjusting the height.

- The splint height can be adjusted from 48 cm to 66 cm (19" - 26").

- Unlock the end of the upright and slide to adjust to the desired length (figure 2).

- Apply the same length for the uprights on both sides.

- It is possible to lengthen the splint at the thigh and/or calf.

d.Fastening the straps.

- Engage the buckles (figure 3.1).

- Tighten the straps in the correct order (figure 3.2).

- To adjust the strap length, remove the touch fastener, cut the strap using
scissors then replace the touch fastener.

- Optional: to secure the straps more firmly over the hinges, additional touch
fasteners are available.

e.Adjusting the hinge. a

- Release the blue catch identified by &.

- The leg can be immobilised from 0° to 90° by increments of 15°. To adjust
the immobilisation angle, position the product at the desired inclination and
engage the blue catch again (figure 4).

- The extension angle can be adjusted from 0° to 105° by increments of 15°.
The flexion angle can be adjusted from 0° to 120° by increments of 15°.
To set the authorised range of motion, push the black buttons located on each
side and slide them to the desired angle (figure 5).

- The setting must be exactly the same on both hinges.

f. Removing the splint.

- To remove the splint, release the buckles: raise the buckle and apply a rotating
movement to release it (figure 6).

g. (Optional) - Drawstrings are available to avoid any need for manipulation by the
patient. Insert the drawstrings through each button, tighten and cut off the excess.

Maintenance/Cleaning

* When necessary, remove the foam padding, hand-wash using mild soap,
squeeze out excess water and air dry away from direct heat sources.

« Do not use detergents, fabric softeners or aggressive products (products
containing chlorine).

* The uprights may be cleaned with a damp cloth. Do not immerse the product
when washing.

+ The product should be disposed of as per local regulations.

Medical Device
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POSTOPERATIVE KNIESCHIENE MIT
BEUGE- ODER STRECKBEGRENZUNG

Beschreibung

Die Schiene besteht aus:

2 seitlichen, starren, (ohne Werkzeug) héhenverstellbaren Gelenkschienen
(Aluminium und Polypropylen) (A);

» einem verstellbaren einachsigen (monozentrischen) Gelenk an jeder Seite
der Schiene (Bewegungsbegrenzung und Blockierung der Beuge- oder
Streckstellung) (B);

* 4 Stutzgurten (Polyamid) mit Schnallen (Polyoxymethylen) (C);

* abnehmbaren Kondyleneinsdtzen und Schaumstoffpolstern (Ethylen-
Vinylacetat, Polyamid, Polyester) fir den Komfort des Patienten (D).

Das Produkt ist vollkommen offen und problemlos anzulegen, da die Schnallen

ein einfaches und schnelles Anlegen und Abnehmen der Schiene erméglichen.

Das Produkt ist beidseitig tragbar. Es ist in EinheitsgroBe erhaltlich.

Eigenschaften / Wirkungsmechanismus

« Stabilisierung von Kreuz- und Seitenbandern durch laterale Schienen.

+ Einstellung der Schiene in Beugestellung (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°,
120°) und in Streckstellung (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Vollige Ruhigstellung in 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° oder 90° mdglich.

Indikationen

Zweckbestimmung: Die Schiene ist fur Patienten, die an einer schweren

Banderverletzung leiden, oder zur postoperativen Behandlung gedacht.

Der Oberschenkelumfang des Patienten muss dem Anpassbereich (bis 80 cm) bei

einer Beinldnge von mindestens 58 cm entsprechen.

* Ruhigstellung des Kniegelenks in der postoperativen und/oder
Rehabilitationstherapie (einschliel3lich Verletzungen der Bander, der
Patellarsehne, des Gelenksknorpels, des Meniskus sowie fester oder stabiler
Briiche von Schienbeinkopfplateau, Kondylen, Schienbein proximal oder
Oberschenkelknochen distal).

* Ruhigstellung des Kniegelenks nach einer Verletzung.

+ Konservative Behandlung von Banderverletzungen und/oder -rissen im Knie.

« Instabilitat des Kniegelenks.

Gegenanzeigen

« Instabile oder chirurgische Briche.

* Briiche auRerhalb des Wirkungsbereichs des Produktes (proximaler Bruch des
Oberschenkelknochens, distaler Bruch des Schienbeins oder des Wadenbeins).

+ Bekannte Uberempfindlichkeit gegenliber einem der Bestandteile.

*Vorgeschichte einer erheblichen vendésen Thromboembolie ohne
Thromboseprophylaxe.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

» Das Tragen dieses Produkts kann bei manchen Personen Hautreaktionen
auslosen (Rétungen, Erytheme usw.).

+ Jeder schwerwiegende Zwischenfall in Verbindung mit dem Medizinprodukt
muss beim Hersteller und bei der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Nutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Sich streng an die Verordnung und das vom Fachpersonal empfohlene
Anwendungsprotokoll halten.

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts prufen.

Das Produkt nicht im Bereich einer offenen Wunde anlegen. Darauf achten,
dass Hautverletzungen durch einen geeigneten Verband abgedeckt sind.

Es wird empfohlen, vor der Ruhigstellung das Risiko einer Venenthrombose zu
bewerten. Holen Sie den Rat einer Gesundheitsfachkraft ein.

Bei mangelndem Komfort, signifikanten unangenehmen Empfindungen oder
ungewohnten Empfindungen das Produkt abnehmen und den Rat eines Arztes
oder Orthopadietechnikers suchen.

Sollten sich die Leistungen des Produkts verandern, den Arzt oder
Orthopadietechniker, der dieses Produkt verschrieben oder ausgegeben hat,
kontaktieren.

Dieses Produkt ist fur die Behandlung einer bestimmten Erkrankung bestimmt,
daher ist die Verwendungsdauer auf diese Behandlung beschrankt.

Zur Gewahrleistung der Wirksamkeit des Produkts und aus Hygienegriinden
darf es nicht an andere Patienten weitergegeben werden.

Das Produkt vor dem Baden oder Duschen abnehmen.

Das Produkt vor bildgebenden Untersuchungen abnehmen.

Bei Raumtemperatur, vorzugsweise in der Originalverpackung aufbewahren.

Hinweise zum Gebrauch und zum Anlegen

Die Einstellung und das erstmalige Anlegen mussen durch einen qualifizierten

Orthopadietechniker erfolgen.

a.Die offene Schiene unter das Bein legen. Die Mitte des Gelenks an der Mitte
des Kniegelenks ausrichten (Abbildung 1).

b.Anformung der Schiene: bei Bedarf konnen die seitlichen Gelenkarme
angeformt werden, um eventuelle Druckpunkte oder ein Verrutschen der

Schiene zu verhindern.

- Sicherstellen, dass die Schiene die Mindestlange aufweist (die Schiene ist
gefaltet). Diese anschlieBend auf eine ebene Flache legen, um das Gelenk zu
schitzen.

- Leichten Druck in die gewiinschte Richtung ausiben. Den Vorgang bei Bedarf
auf der anderen Seite wiederholen.

c. Héheneinstellung.

- Die Schienenlange kann zwischen 48 cm und 66 cm eingestellt werden.

- Das Endstlick entriegeln und das Gestdnge bis zur gewinschten Lange
herausschieben (Abbildung 2).

- Auf beiden Seiten die gleiche Lange am Gestange einstellen.

- Die Schiene kann am Oberschenkel und/oder an der Wade verlangert werden.

d.Anlegen der Gurte.

- Die Schnallen hineinstecken (Abbildung 3.1).

- Die Gurte in der richtigen Reihenfolge anziehen (Abbildung 3.2).

- Zur Einstellung der Gurtlange den Klettverschluss abnehmen, den Gurt mit
einer Schere abschneiden und den Klettverschluss wieder befestigen.

- Optional: Um die Gurte an den Gelenken starker zu befestigen, sind
zusatzliche Klettverschlisse erhaltlich.

e. Einstellung des Gelenks.

- Den mit & gekennzeichneten blauen Schieber zuriickziehen.

- Das Bein kann zwischen 0° und 90° in 15°-Schritten ruhiggestellt werden.
Zur Einstellung des Ruhigstellungswinkels das Produkt in der gewiinschten
Neigung positionieren und den blauen Schieber wieder nach vorne schieben
(Abbildung 4).

- Die Streckstellung ist in 15°-Schritten zwischen 0° und 105° einstellbar.
Die Beugestellung ist in 15°-Schritten zwischen 0° und 120° einstellbar.
Zur Einstellung des zuldssigen Bewegungsausmales sind die schwarzen
Druckknépfe an beiden Seiten zu driicken und bis zum gewlinschten Winkel
zu schieben (Abbildung 5).

- Die Einstellung muss an beiden Gelenken gleich sein.

f. Abnehmen der Schiene.
- Zum Abnehmen der Schiene die Schnallen &ffnen: Die Schnalle anheben und
mit einer Drehbewegung 6ffnen (Abbildung 6).
g.(Optional) - Befestigungselemente, um eine Manipulation durch den Patienten
zu verhindern, sind erhaltlich. Die Elemente in jeden Druckknopf einfuhren,
anziehen und die Uberschussige Lange abschneiden.

Hinweise zur Pflege

+ Bei Bedarf die Schaumstoffpolster abnehmen, mit milder Seife von Hand
waschen, ausdriicken und abseits einer Warmegquelle lufttrocknen.

+ Keine Reinigungsmittel, Weichspuler oder aggressiven Produkte (chlorhaltige
Produkte) verwenden.

+ Die Gestange lassen sich mit einem feuchten Tuch abwischen. Das Produkt
beim Waschen nicht ins Wasser tauchen.

+ Das Produkt muss gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Medizinprodukt
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@ POSTOPERATIEVE BRACE MET BUIG-/
STREKBEPERKING

Beschrijving

De brace bestaat uit:

+ 2 (zonder gereedschap) in de hoogte verstelbare rigide baleinen (aluminium en
polypropyleen) (A);

+ een verstelbaar monocentrisch scharnier op beide baleinen (beperking van de
bewegingen en buig-/strekblokkering) (B);

* 4 sluitriemen (polyamide) met gespen (polyoxymethyleen) (C);

« dijbeen-inserts en voering (ethyleenvinylacetaat, polyamide, polyester) die
verwijderd kunnen worden, voor het comfort van de patiént (D).

Het product is volledig open en gemakkelijk op zijn plaats aan te brengen

dankzij de gespen die toelaten de brace snel en eenvoudig aan te trekken en

aan te spannen.

Het product is bilateraal. Het is beschikbaar in één maat.

Eigenschappen / Werkingsmechanisme

* Stabilisatie van de ligamenten van het kniegewricht dankzij de laterale
baleinen.

« Instelling van de brace voor buiging (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°)
en voor strekking (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ Totale immobilisatie mogelijk op 0°, 30°, 45°, 60°, 75° of 90°.

Indicaties

Bestemming: De brace is bestemd voor patiénten met een ernstig

ligamentletsel, of die behandeld worden na een operatieve ingreep. De

dijomvang van de patiént moet overeenstemmen met het instelbereik (tot 80

c¢m - 31,5"), voor een beenlengte van ten minste 58 cm (22")

* Immobilisatie van de knie na een operatieve ingreep en/of bij revalidatie
(met inbegrip van letsels aan de ligamenten, de patellapees, het
gewrichtskraakbeen, de meniscus, alsook vaste of stabiele breuken van het
tibiaplateau, van de condylen, van de proximale tibia of van de distale femur).

* Immobilisatie van de knie na een trauma.

+ Conservatieve behandeling van letsels en/of ligamentbreuken van de knie.

* Instabiliteit van de knie.

Contra-indicaties

* Instabiele of chirurgische breuken.

* Breuken buiten de werkingszone van het product (proximale breuk van het
dijbeen, distale breuk van de tibia of van de fibula).

+ Gekende allergie aan een van de componenten.

* Ernstige veneuze trombo-embolische antecedenten zonder trombo-
profylactische behandeling.

Ongewenste bijwerkingen

* Het dragen van dit product kan bij bepaalde personen huidreacties
veroorzaken (roodheid, erytheem, ...).

+ Elk ernstig voorgekomen incident in verband met dit hulpmiddel moet
gemeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
Lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Voorzorgsmaatregelen

Het voorschrift en het gebruiksprotocol van uw zorgverlener stipt naleven.
Voor elk gebruik nakijken of het product gaaf is.

Het product niet direct in contact brengen met een huidwond. Elk huidletsel
goed afdekken met een aangepast verband.

Het is aanbevolen om het veneus trombo-embolisch risico te evalueren voor
elke immobilisatie-indicatie. Het advies van een zorgverlener volgen.

In geval van ongemak, grote hinder of een abnormaal gevoel het hulpmiddel
uitdoen en een zorgverlener raadplegen.

Indien de prestatie van het product verandert, de zorgverlener raadplegen
die het product heeft voorgeschreven of afgeleverd.

Dit product is bestemd voor de behandeling van een bepaalde pathologie, de
gebruiksduur ervan is beperkt tot deze behandeling.

Om hygiénische redenen en voor de werking ervan, mag het product niet
voor een andere patiént worden hergebruikt.

Het product uittrekken voor het douchen/baden.

Het product verwijderen voor elke medische beeldvorming.

Bij kamertemperatuur opslaan, bij voorkeur in de originele verpakking.

Gebruiksaanwijzing/Aanbrengen

De afstelling en de eerste plaatsing moeten uitgevoerd worden door een

gemachtigde zorgverlener.

a.De brace geopend onder het been plaatsen. De middenlijn van de scharnier
uitlijnen met de middenlijn van de knie (figuur 1).

b.Vervorming van de baleinen: indien nodig is het mogelijk de baleinen te
vervormen om eventuele drukpunten of migratie van de brace te vermijden.

- Ervoor zorgen dat de lengte van de brace op minimum is ingesteld, deze
dan op een vlakke ondergrond zetten om de scharnier te beschermen.

- Lichte druk uitoefenen in de gewenste richting. Dezelfde handeling
uitvoeren op de andere balein indien nodig.

c. Afstelling van de hoogte.

- De lengte van de brace kan ingesteld worden tussen 48 cm en 66 cm (19" - 26").

- Het uiteinde ontgrendelen en de balein tot op de juiste lengte verschuiven
(figuur 2).

- De baleinen aan beide zijden op dezelfde lengte instellen.

- De brace kan verlengd worden ter hoogte van de dij en/of van de kuit.

d.Aanbrengen van de riemen.

- De riemen door de gespen halen (figuur 3.1).

- De riemen aanspannen in de juiste volgorde (figuur 3.2).

- Om de lengte van de riem aan te passen, de klittenband verwijderen, de
riem bijknippen met een schaar en dan de klittenband terugplaatsen.

- Optioneel: om de riemen nog beter te verankeren op de scharnieren zijn
extra klittenbanden beschikbaar.

e. Afstelling van de scharnier. a

- De blauwe vergrendelling, aangegeven door &8, losmaken.

- Het been kan geimmobiliseerd worden van 0° tot 90°, in stappen van 15°.
Om de immobilisatiehoek in te stellen, het product in de gewenste helling
positioneren en de blauwe vergrendelling weer vastzetten (figuur 4).

- De extensie kan ingesteld worden van 0° tot 105°, in stappen van 15°. De
flexie kan ingesteld worden van 0° tot 120°, in stappen van 15°. Om de
toegelaten bewegingsamplitude in te stellen, op de zwarte drukknoppen
duwen die zich aan weerzijden bevinden, en deze tot in de gewenste hoek
schuiven (figuur 5).

- De instelling moet identiek zijn voor de twee scharnieren.

f. Uittrekken van de brace.

- Om de brace uit te trekken, de gespen losmaken: de gesp optillen en een

draaibeweging maken om deze los te maken (figuur 6).

g.(Optioneel) - Er zijn spanriempjes beschikbaar om elke manipulatie door de
patiént te vookomen. De riempjes in elke drukknop steken, aanspannen en
het overtollige stuk afknippen.

Onderhoud

+ Wanneer nodig de voering verwijderen, wassen met de hand met een zachte
zeep, van water ontdoen door te persen en plat laten drogen, verwijderd van
elke warmtebron.

+ Geenwasmiddelen, wasverzachtersof agressieve producten (chloorhoudende
producten) gebruiken.

+ De baleinen mogen schoongemaakt worden met een vochtige doek. Het
product niet onderdompelen tijdens het wassen.

» Het product moet weggegooid worden volgens de lokale reglementering.

Medisch hulpmiddel
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©)
TUTORE POST-OPERATORIO CON
LIMITAZIONE DI FLESSIONE/ESTENSIONE

Descrizione

Il presente tutore ¢ costituito da:

+ 2 montanti laterali rigidi (alluminio e polipropilene) regolabili in altezza (senza
attrezzi) (A);

*un giunto monocentrico regolabile su ciascun montante (limitazione dei
movimenti e bloccaggio di flessione/estensione) (B);

+ 4 cinghie di sostegno (poliammide) con fibbie (poliossimetilene) (C);

« inserti condiloidei rimovibili ed elementi in schiuma di imbottitura (etilene
vinilacetato, poliammide, poliestere) per garantire il comfort del paziente (D).

Il prodotto & completamente aperto, facile da posizionare grazie alle fibbie

che consentono di indossare e rimuovere il tutore in modo semplice e rapido.

Il prodotto & bilaterale. E disponibile in un'unica misura.

Proprieta/Meccanismo di azione

« Stabilizzazione dei legamenti dell'articolazione del ginocchio grazie ai
montanti laterali.

+ Regolazione del tutore in termini di flessione (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°,
105°, 120°) ed estensione (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ L'immobilizzazione totale & possibile a 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° 0 90°.

Indicazioni

Destinazione d‘uso: |l tutore e destinato all'uso da parte di pazienti che

presentano una lesione grave ai legamenti o per il trattamento post-

operatorio. La circonferenza della coscia del paziente deve corrispondere al
campo di adattamento (fino a 80 cm - 31,5"), per una lunghezza della gamba

pari ad almeno 58 cm (22").

* Immobilizzazione del ginocchio in fase post-operatoria e/o durante la
riabilitazione (comprese lesioni ai legamenti, al tendine rotuleo, alla
cartilagine articolare, al menisco, nonché fratture fisse o stabili del piatto
tibiale, dei condili, della tibia prossimale o del femore distale).

» Immobilizzazione del ginocchio in seguito a un trauma.

« Trattamento conservativo di lesioni e/o di rotture dei legamenti del ginocchio.

« Instabilita del ginocchio.

Controindicazioni

* Fratture instabili o chirurgiche.

« Fratture al di fuori dell'area di effetto del prodotto (frattura prossimale del
femore, frattura distale della tibia o del perone).

« Allergia nota a uno dei componenti.

* Antecedenti di tromboembolismo venoso importanti in assenza di
trattamento di tromboprofilassi.

Effetti indesiderati secondari

« L'utilizzo di questo prodotto pud provocare, in alcune persone, reazioni
cutanee (rossori, eritemi).

* Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro nel quale risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Precauzioni

Rispettare rigorosamente la prescrizione e il protocollo d'uso raccomandato
dal proprio professionista sanitario.

Verificare l'integrita del prodotto prima di utilizzarlo.

Non porre il prodotto direttamente a contatto con la pelle lesa. Assicurarsi che
eventuali lesioni cutanee presenti siano ben ricoperte con una medicazione
adeguata.

Si raccomanda di valutare il rischio di tromboembolismo venoso prima
di qualsiasi indicazione di immobilizzazione. Richiedere il parere di un
professionista sanitario.

In caso di disagio, di fastidio rilevante o di sensazioni anomale, rimuovere il
prodotto e consultare un professionista sanitario.

In caso di variazione dell'efficacia del prodotto, contattare il professionista
sanitario che ha prescritto o consegnato questo prodotto.

Questo prodotto é destinato al trattamento di una determinata patologia, la
sua durata d'uso & limitata a tale trattamento.

Per motivi d'igiene e di efficacia, non riutilizzare il prodotto per un altro paziente.
Rimuovere il prodotto prima di fare il bagno o la doccia.

Rimuovere il prodotto prima di qualsiasi esame di radiodiagnostica.
Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione originale.

Modo d'uso/Posizionamento

La regolazione e il posizionamento iniziale devono essere effettuati da un

professionista sanitario autorizzato.

a.Posizionare il tutore aperto sotto la gamba. Allineare il centro del giunto al
centro del ginocchio (figura 1).



b.Conformazione dei montanti: se necessario, € possibile adattare i montanti
al fine di evitare punti di pressione o lo spostamento del tutore.

- Assicurarsi che la lunghezza del tutore sia al minimo (il tutore & piegato);
successivamente, posizionarlo su una superficie piana per proteggere il
giunto.

- Applicare una leggera pressione nella direzione desiderata. Ripetere il
processo sull'altro montante, se necessario.

c. Regolazione dell'altezza.

- E possibile regolare la lunghezza del tutore entro un intervallo compreso tra
48 cm e 66 cm (19"-26").

- Sbloccare l'attacco e far scorrere il montante fino alla lunghezza desiderata
(figura 2).

- Applicare la stessa lunghezza sui montanti su entrambi i lati.

- E possibile estendere il tutore a livello della coscia e/o del polpaccio.

d.Posizionamento delle cinghie.

- Inserire le cinghie nelle fibbie (figura 3.1).

- Stringere le cinghie fino alla posizione corretta (figura 3.2).

- Per regolare la lunghezza delle cinghie, rimuovere I'elemento autoadesivo,
tagliare la cinghia utilizzando delle forbici, quindi riposizionare I'elemento
autoadesivo.

- Opzionale: per ancorare ulteriormente le cinghie sui giunti, sono disponibili
degli elementi autoadesivi supplementari.

e.Regolazione del giunto. a

- Sganciare il dispositivo a chiavistello blu identificato dall'icona &.

- E possibile immobilizzare la gamba con un'angolazione da 0° a 90°, con
variazioni di 15°. Per regolare I'angolazione di immobilizzazione, posizionare
il prodotto all'angolo desiderato e inserire nuovamente il dispositivo a
chiavistello blu (figura 4).

- L'estensione pud essere regolata da 0° a 105° con variazioni di 15°. La
flessione puo essere regolata da 0° a 120°, con variazioni di 15°. Per regolare
I'ampiezza di movimento consentita, premere i pulsanti neri su ogni lato e farli
scorrere fino all'angolo desiderato (figura 5).

- La regolazione deve essere identica sui due giunti.

f. Rimozione del tutore.

- Per rimuovere il tutore slacciare le fibbie: sollevare la fibbia e applicare un

movimento rotatorio per disinnestarla (figura 6).
g.(Opzionale) - Sono disponibili lacci di serraggio per evitare qualsiasi
manipolazione da parte del paziente. Inserire i lacci in ciascun pulsante, serrarli

e tagliare il materiale in eccesso.

Manutenzione/Cura

+ Se necessario, rimuovere gli elementi in schiuma di imbottitura, lavarli a mano
con sapone neutro, strizzarli e lasciarli asciugare all'aria aperta lontano da fonti
di calore.

+ Non utilizzare prodotti detergenti, ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati).

* | montanti possono essere lavati con un panno umido. Non immergere il
prodotto durante il lavaggio.

« |l prodotto deve essere smaltito in maniera conforme alla normativa locale.

Dispositivo medico
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FERULA POSTOPERATORIA CON )
LIMITACION DE LA FLEXION / EXTENSION

Descripcion

La férula estd compuesta por:

+ 2 montantes (aluminio y polipropileno) laterales rigidos y de altura regulable
(sin herramienta) (A);

+una articulacién monocéntrica regulable en cada uno de los montantes
(limitacién de los movimientos y bloqueo de la flexién / extensién) (B);

+ 4 correas (poliamida) de sujecién con hebillas (polioximetileno) (C);

+ insertos condileos y espumas de relleno (etileno vinil acetato, poliamida,
poliéster) extraibles para comodidad del paciente (D).

El producto estd totalmente abierto y es facil de colocar gracias a las hebillas que

permiten poner y quitar la férula de manera sencilla y rapida.

El producto es bilateral. Esta disponible en talla Unica.

Propiedades / Mecanismo de accién

« Estabilizacion de los ligamentos de la articulaciéon de la rodilla gracias a los
montantes laterales.

+ Regulacién de la férula en flexion (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) y
en extensién (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Posibilidad de inmovilizacién total a 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° o 90°.

Indicaciones

Finalidad: La férula estd destinada a los pacientes afectados por una lesion

ligamentaria severa o en tratamiento postoperatorio. El contorno del muslo del

paciente debe corresponder al tramo de aparellaje (hasta 80 cm - 31,5"), para

una longitud de pierna minima de 58 cm (22")

+ Inmovilizacién de la rodilla después de la intervencién quirlrgica y / o en
rehabilitacion (incluyendo las lesiones de los ligamentos, del tendén rotuliano,
del cartilago articular, del menisco o de las fracturas fijas o estables de la
meseta tibial, de los céndilos, de la tibia proximal o del fémur distal).

+ Inmovilizacién de la rodilla después de un traumatismo.

« Tratamiento conservador de las lesiones y / o roturas ligamentarias de la rodilla.

* Inestabilidad de la rodilla.

Contraindicaciones

« Fracturas inestables o quirurgicas.

« Fracturas fuera de la zona de efecto del producto (fractura proximal del fémur,
fractura distal de la tibia o de la fibula).

+ Alergia conocida a uno de los componentes.

+ Antecedentes tromboembdlicos venosos mayores sin tratamiento profilactico.

Efectos secundarios indeseables

« Llevar este producto puede hacer aparecer en algunas personas reacciones
cuténeas (enrojecimientos, eritemas).

+ Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto deberia ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro de
residencia del usuario y/o paciente.

Precauciones

+ Respete escrupulosamente la prescripciéon y el protocolo de utilizacién
recomendado por su profesional de la salud.

Verifique la integridad del producto antes de usarlo.

No poner el producto en contacto directo con una piel dafiada. Procure cubrir
toda lesion cutanea con un apésito adaptado.

Se aconseja evaluar el riesgo tromboembdlico venoso antes de toda indicacién
de inmovilizacién. Solicitar la opinién de un profesional sanitario.

En caso de incomodidad, molestia importante o sensaciones anémalas,
quitarse el producto y consultar con un profesional sanitario.

En caso de alteraciones en el rendimiento del producto, contactar con el
profesional sanitario que haya recetado o facilitado dicho producto.

Este producto esta destinado al tratamiento de una patologia determinada, y
su periodo de utilizacién se limitara a la duracion de dicho tratamiento.
Debido a problemas de higiene y de eficacia, no reutilizar este dispositivo para
el tratamiento de otro paciente.

Retirar el producto antes de bafiarse o ducharse.

Retirar el producto antes de cualquier examen de imagenes.

Guardar a temperatura ambiente, de preferencia en el embalaje de origen.

Modo de empleo / Colocacién

El ajuste y la primera colocacién deben ser realizados por un profesional

sanitario habilitado.

a.Colocar la férula abierta por debajo de la pierna. Alinear el centro de la
articulacion con el centro de la rodilla (figura 1).

b.Conformado de los montantes: en caso necesario, se pueden conformar los
montantes para evitar los posibles puntos de presion o el desplazamiento de
la férula.

- Asegurarse de que la longitud de la férula estd en el minimo (la férula esta
plegada), y a continuacién colocarla en una superficie plana para proteger la
articulacion.

- Presionar ligeramente en la direccion deseada. Repetir el proceso en el otro
montante si es necesario.

c. Ajuste de la altura.

- La longitud de la férula puede ajustarse de 48 cm a 66 cm (19" - 26").

- Desbloquear el extremo y deslizar el montante hasta alcanzar la longitud
deseada (figura 2).

- Ajustar los montantes de los dos lados a la misma longitud.

- También se puede alargar la férula a nivel del muslo y / o de la pantorrilla.

d.Colocacién de las correas.

- Cerrar las hebillas (figura 3.1).

- Apretar las correas en el orden correcto (figura 3.2).

- Para ajustar la longitud de las correas, retirar el autocierre, cortar la correa
con unas tijeras y volver a colocar el autocierre.

- Opcidn: existen autocierres suplementarios para anclar mejor las correas en
las articulaciones.

e.Ajuste de la articulacion.
- Abrir el pestillo azul identificado con el &.

- Se puede inmovilizar la pierna de 0° a 90° por incrementos de 15°. Para
ajustar el angulo de inmovilizacién, colocar el producto con la inclinacién
deseada y volver a cerrar el pestillo azul (figura 4).

- La extension puede ajustarse de 0° a 105° por incrementos de 15°. La flexién
puede ajustarse de 0° a 120° por incrementos de 15°. Para ajustar la amplitud
de movimiento autorizada, pulsar los botones negros situados a los lados y
deslizarlos hasta alcanzar el angulo deseado (figura 5).

- El ajuste de las dos articulaciones debe ser idéntico.

f. Retirada de la férula.

- Para retirar la férula, abrir las hebillas: levantar la hebilla y realizar un

movimiento de rotacién para soltarla (figura 6).

g.(Opciodn) - Existen cordones de ajuste para evitar toda manipulacién por parte
del paciente. Insertar los cordones en los botones, ajustarlos y cortar la
longitud sobrante.

Mantenimiento / Limpieza

+ Siempre que sea necesario, retirar las espumas de relleno, lavarlas a mano con
un jabon suave, escurrirlas mediante presion y secarlas al aire libre y alejadas
de una fuente de calor.

* No utilizar detergentes, suavizantes ni productos agresivos (productos
clorados).

+ Los montantes se pueden lavar con un pafio himedo. No sumergir el producto
durante el lavado.

* El producto debe desecharse de conformidad con la reglamentacion local.

Producto sanitario
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TALA POS-OPERATORIA COM LIMITACAO
DE FLEXAO/EXTENSAO

Descricao

A tala é composta por:

+ 2 reforgos (aluminio e polipropileno) laterais rigidos regulaveis em altura (sem
recorrer a ferramentas) (A);

* uma articulagdo monocéntrica regulavel em cada um dos reforcos (limitagdo
dos movimentos e bloqueio de flexdo/extensédo) (B);

+ 4 correias (poliamida) de manutenc¢do com fivelas (polioximetileno) (C);

+ insertos condilares e espumas de forro (etileno acetato de vinil, poliamida,
poliéster) amoviveis para o conforto do paciente (D).

O produto é totalmente aberto, facil de colocar gragas as fivelas que permitem

por e retirar a tala simples e rapidamente.

O produto é bilateral. Esta disponivel em tamanho Unico.

Propriedades/Mecanismo de acao

« Estabilizacdo dos ligamentos da articulagdo do joelho gracas aos reforgos
laterais.

* Ajuste da tala em flexdo (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° 90°, 105°, 120°) e em
extensdo (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ Imobilizacdo total possivel a 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° ou 90°.

Indica¢bes

Utilizagdo: A tala destina-se ao paciente que sofre de uma lesdo ligamentar

grave ou em tratamento pés-operatério. A circunferéncia da coxa do paciente

deve corresponder a faixa do equipamento (até 80 cm - 31,5"), para um

comprimento de perna, no minimo, de 58 cm (22")

+ Imobilizagdo do joelho em pés-operatério e/ou em reeducacdo (incluindo as
lesbes ligamentares, do tenddo patelar, da cartilagem articular, do menisco,
bem como das fraturas fixas ou estaveis da plataforma tibial, condilos, da
tibia proximal ou do fémur distal).

+ Imobilizacdo do joelho apds um traumatismo.

* Tratamento conservador de lesdes e/ou ruturas ligamentares do joelho.

+ Instabilidade do joelho.

Contraindicacdes

« Fraturas instaveis ou cirdrgicas.

* Fraturas fora da zona de efeito do produto (fratura proximal do fémur,
fratura distal da tibia ou da fibula).

* Alergia conhecida a um dos componentes.

* Antecedentes tromboembdlicos venosos graves sem tratamento
tromboprofilaxico.

Efeitos secundarios indesejaveis

* A utilizacdo deste produto pode fazer surgir em certas pessoas reacdes
cutaneas (vermelhiddes, eritemas...).

* Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser notificado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro onde o
utilizador e/ou o paciente tem residéncia.

Precaucbes

Obedecer rigorosamente a recomendacdo e ao protocolo de utilizagdo
indicado pelo seu profissional de saude.

Verificar a integridade do produto antes de cada utiliza¢do.

N&o colocar o produto diretamente em contacto com uma pele lesionada.
Revestir qualquer lesdo cutanea com um penso adaptado.

Recomenda-se a avaliagdo do risco tromboembdlico venoso antes de
qualquer indicagdo de imobilizacdo. Consultar o parecer de um profissional
de saude.

Em caso de desconforto, incomodo grave, sensa¢des anormais, remover o
produto e consultar um profissional de satde.

Em caso de altera¢des no desempenho do produto, contactar o profissional
de salide que receitou ou entregou este produto.

Este produto destina-se ao tratamento de uma patologia determinada,
estando a sua duracdo de utilizacdo limitada a este tratamento.

Por motivos de higiene e de desempenho, o produto ndo deve ser reutilizado
por outro paciente.

Retirar o produto antes de tomar banho ou duche.

Retirar o produto antes de qualquer exame de imagiologia.

« Armazenar a temperatura ambiente, de preferéncia na caixa de origem.

Modo de utilizagao/Colocagao

O ajuste e primeira colocacdo devem ser efetuados por um profissional de
saude habilitado.

a. Posicionar a tala aberta sob a perna. Alinhar o centro da articulagdo com o

centro do joelho (figura 1).

b.Adaptacdo dos reforgos: se necessario, é possivel adaptar os reforcos, a fim
de evitar eventuais pontos de pressdo ou a migragdo da tala.

- Certificar-se de que o comprimento da tala é, no minimo, (tala dobrada) e,
depois, colocé-la numa superficie plana para proteger a articulacéo.

- Aplicar uma ligeira pressao na direcdo desejada. Repetir o processo noutro
reforco, se necessario.

c. Ajuste da altura.

- O comprimento da tala pode ser ajustado de 48 cm a 66 cm (19" - 26").

- Soltar a extremidade e fazer deslizar o reforco até ao comprimento
desejado (figura 2).

- Aplicar o mesmo comprimento nos reforgos dos dois lados.

- E possivel estender a tala a nivel da coxa e/ou da barriga da perna.

d.Colocacdo das correias.

- Acionar as fivelas (figura 3.1).

- Apertar as correias na ordem correta (figura 3.2).

- Para ajustar o comprimento das correias, retirar o velcro, cortar a correia
com uma tesoura e, depois, reposicionar o velcro.

- Opcional: para fixar melhor as correias nas articulagdes estdo disponiveis
velcros suplementares.

e.Ajuste da articulacdo. a

- Soltar o aloquete azul identificado por &8.

- E possivel imobilizar a perna de 0° a 90° em incrementos de 15°. Para
ajustar o angulo de imobilizacdo, posicionar o produto para a inclinagdo
desejada e acionar novamente o aloquete azul (figura 4).

- A extensdo pode ser ajustada de 0° a 105° em incrementos de 15°. A
flexdo pode ser ajustada de 0° a 120° em incrementos de 15°. Para ajustar
a amplitude de movimento autorizada, pressionar os botdes de pressdo
pretos situados de cada lado e fazé-los deslizar para o angulo desejado
(figura 5).

- O ajuste deve ser idéntico nas duas articulagdes.

f. Remogdo da tala.

- Para retirar a tala, soltar as fivelas: retirar a fivela e aplicar um movimento

de rotagdo para soltar (figura 6).
g.(Opcional) - Estdo disponiveis abragadeiras para evitar qualquer manipulacao

pelo paciente. Inserir as abracadeiras em cada botdo de pressédo, apertar e

cortar o excesso.

Manutengdo/Conservacao

+ Quando necessario, retirar as espumas de forro, lava-las a mdo com um sabdo
suave, enxugar por pressdo e secar ao ar livre longe de qualquer fonte de calor.

+ N&o utilizar detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos
clorados).

» Os reforcos podem ser lavados com um pano himido. Ndo submergir o
produto aquando da lavagem.

+ O produto deve ser eliminado em conformidade com a regulamentacdo
local.

Dispositivo médico

R ¥ Paciente Unico - varias utilizagbes

POSTOPERATORISK SKINNE MED
BEGRANSNING AF FLEKSION/EKSTENSION

Beskrivelse

Skinnen bestar af:

« 2 stive stivere (aluminium og polypropylen) i siden, som kan indstilles i hgjden
(uden veerktgj) (A);

+ en indstillelig monocentrisk artikulation pa begge stivere (begraensning af
beveegelser og blokering af fleksion/ekstension) (B);

* 4 stropper (polyamid) til fastholdelse med spaender (polyoxymethylen) (C);

« aftagelige kondyl-indsatse og skumfyld (ethylen-vinylacetat, polyamid,
polyester) for patientens komfort (D).

Produktet er helt abent og nemt at saette pa takket vaere spaenderne, som giver

mulighed for at tage skinnen pa og af pa en enkelt og hurtig made.

Produktet kan bruges til begge ben. Det fas kun i én starrelse.

Egenskaber/Handlingsmekanismer

« Stabilisering af knaeleddets ledband takket veere stivere i siden.

« Indstilling af skinnen i fleksion (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) og
ekstension (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ En fuldsteendig immobilisering er mulig ved 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° eller 90°.

Indikationer

Tilteenkt anvendelse: Skinnen er beregnet til patienter, som lider af en alvorlig

skade pa ledband eller modtager en postoperatorisk behandling. Omkredsen

af patientens lar skal ligge inden for udstyrets omrade (op til 80 cm - 31.5") for

en benlaengde pa mindst 58 cm (22")

» Immobilisering afknaeet efter etkirurgiskindgreb og/eller under genoptraening
(herunder pa grund af skader pa ledband, patella-sene, ledbrusk, menisk
samt faste eller stabile frakturer af skinnebenspladen, kondylerne, den
proksimale del af skinnebenet eller den distale del af larbenet).

» Immobilisering af knaeet efter et traume.

+ Konserverende behandling af skader og/eller rupturer af knaeets ledband.

* Instabilitet i knaeet.

Kontraindikationer

+ Ustabile frakturer eller frakturer, som kraever kirurgisk behandling.

+ Frakturer uden for produktets effektzone (proksimal fraktur af larben, distal
fraktur af skinneben eller laegben).

+ Kendt allergi over for en bestanddel.

+ En sygehistorie med alvorlig vengs tromboemboli uden tromboprofylakse.

Bivirkninger

* Anvendelsen af dette produkt kan hos nogle personer fremkalde
hudreaktioner (redme, udslaet m.m.).

+ Enhver alvorlig haendelse, der involverer produktet, skal meddeles fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Forholdsregler

* Du skal ngje overholde den sundhedsfagliges ordinering og anbefalede

anvendelsesmetode.

Kontroller at produktet er intakt fer hver brug.

Anvend ikke produktet i direkte kontakt med huden, hvis den er skadet. Serg

for at beskytte alle hudlaesioner med et egnet plaster.

Det anbefales at evaluere risikoen for vengs tromboemboli fgr enhver

indikation for immobiliseing. Radsperg en sundhedsfaglig person.

I tilfelde af ubehag, sterre gener eller unormale fornemmelser, tag produktet

af og radsperg en sundhedsfaglig person.

Hvis produktets ydeevne andrer sig, kontakt den sundhedsfaglige person,

der har ordineret eller udleveret dette produkt.

Dette produkt er beregnet til behandling af en bestemt patologi og dets

brugsvarighed er begraenset til denne behandling.

+ Af hygiejniske og funktionsmaessige hensyn frarades det udtrykkeligt at
genbruge dette produkt til behandling af en anden patient.

+ Tag produktet af, for du tager et bad eller et brusebad.

« Tag produktet af for enhver billedunderseggelse.

+ Opbevares ved stuetemperatur, helst i den oprindelige emballage.

Brugsanvisning/Pasaetning

Indstillingen og den forste paseetning skal udfgres af en bemyndiget

sundhedsfaglig person.

a.Anbring den abne skinne under benet. Ret artikulationens midte ind med
knaeets midte (figur 1).

b.Tilpasning af stiverne: Det er muligt at tilpasse stiverne, hvis det er
nedvendigt for at undga eventuelle trykpunkter eller migration af skinnen.

- Man skal kontrollere, at skinnens laengde er pa minimum (skinnen er
sammenfoldet), og dernaest placere den pa en plan overflade for at
beskytte artikulationen.

- Pafer et let pres i den gnskede retning. Gentag fremgangsmaden med den
anden stiver, hvis det er ngdvendigt.

c. Indstilling af hgjde.

- Skinnens hgjde kan indstilles fra 48 cm til 66 cm (19" - 26").

- Friger endestykket og fa stiveren til at glide, indtil den gnskede laengde
(figur 2).

- Serg for at begge stivere har den samme laengde.

- Det er muligt at forlaenge skinnen ved laret og/eller leggen.

.

.
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d.Pasatning af stropper.

- For stropperne ind i spaenderne (figur 3.1).

- Stram stropperne i den rigtige raekkefalge (figur 3.2).

- Tag burrebandet af for at justere stroppernes laengde, klip stroppen over med
en saks og sat dernaest burrebandet pa igen.

- Valgfrit: Det er muligt at f& ekstra burreband for at forankre stropperne bedre
pa artikulationerne.

e.Indstilling af artikulationen.

- Friger den bla 1&s maerket med &,

- Det er muligt at immobilisere benet fra 0° til 90° i trin pa 15°. Placer produktet
i den gnskede haeldning for at indstille immobilisationens vinkel og spaer igen
den bla 1as (figur 4).

- Ekstensionen kan indstilles fra 0° til 105° i trin pa 15°. Fleksionen kan indstilles
fra 0° til 120° i trin pa 15°. For at indstille den tilladte bevaegelses amplitude
skal man trykke pa de sorte trykknapper pa begge sider og fa dem til at glide
indtil den @nskede vinkel (figur 5).

- Indstillingen skal veere identisk for de to artikulationer.

f. Aftagning af skinnen.
- Skinnen tages af ved af frigere spaenderne: Loft spaendet op og pafer en
rotationsbevaegelse for at frigere det (figur 6).
g.(Valgfrit) - Man kan fa band til stramning for at undgd, at patienten selv
manipulerer skinnen. Fgr bandene ind i trykknapperne, stram dem til og klip
overskydende band af.

Vedligeholdelse/Pleje

Fyldskummet kan tages af og vaskes i handen med mild sabe, hvis det er
nedvendigt. Pres dernaest vandet presses ud og lad terre i fri luft pa afstand
af en varmekilde.

Brug ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive produkter
(klorholdige produkter).

Stiverne kan renggres med en fugtig klud. Dyp ikke produktet ned i vand under
rengaring.

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Medicinsk udstyr

ai)
R ¥ Enkelt patient - flergangsbrug
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@ LEIKKAUKSEN JALKEINEN TUKI
KOUKISTUKSEN/OJENNUKSEN
RAJOITTAMISEKSI

Kuvaus

Tuki koostuu seuraavista osista:

+2 jaykkaa sivukappaletta (alumiini ja polypropeeni), jotka ovat
korkeussaadettavissa (ilman tydkalua) (A);

* monosentrinen nivel, joka on saadettavissa kummankin sivukappaleen puolelta
(liikkeen rajoitus ja koukistuksen/ojennuksen esto) (B);

+ 4 paikallaanpitohihnaa (polyamidi), joissa on soljet (polyoksimeteeni) (C);

« irrotettavat kondyylisuojukset ja vaahtomuovipehmusteet (etyleenivinyyliasetaatti,
polyamidi, polyesteri) potilaan kdyttémukavuuden parantamiseksi (D).

Tuki on avattavissa kokonaan ja on siten helppo asettaa paikalleen kayttden

solkia, jotka mahdollistavat tuen asettamisen ja irrottamisen helposti ja nopeasti.

Tuotetta voidaan kdyttdd kummassakin jalassa. Sitd on saatavana vain yhdessa

koossa.

Ominaisuudet/vaikutusmekanismi

« Polvinivelen nivelsiteiden stabilisaatio sivukappaleiden avulla.

* Tuen koukistuksen saatoé (0°, 15°, 30° 45° 60° 75° 90° 105° 120°) ja
ojennuksen saaté (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Taydellinen immobilisaatiomahdollisuus 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° tai 90°.

Kayttoaiheet

Kdyttotarkoitus: Tuki on tarkoitettu potilaalle, jolla on vaikea nivelsidevamma,

tai leikkauksen jalkeiseen hoitoon. Potilaan reidenymparyksen on vastattava

saatdvaraa (enintdan 80 cm - 31,5 tuumaa), ja raajan pituuden on oltava
vahintdan 58 cm (22 tuumaa)

* Polven immobilisaatio leikkauksen jalkeen ja/tai kuntoutuksen aikana (mukaan
lukien nivelsiteiden, lumpiojanteen, nivelruston, kierukan vammat seka
sadriluun proksimaalisen nivelpinnan, kondyylien, proksimaalisen saariluun tai
distaaliseen reisiluun fiksatut tai stabiilit murtumat).

+ Polven immobilisaatio trauman jalkeen.

+ Polven vammojen ja/tai nivelsiteiden repedamien konservatiivinen hoito.

* Polven epastabiilisuus.

Vasta-aiheet

« Epastabiilit tai kirurgista hoitoa edellyttavat murtumat.

* Tuotteen vaikutusalueen ulkopuoliset murtumat (reisiluun proksimaalinen
murtuma, sadriluun tai pohjeluun distaalinen murtuma).

+ Allergia jollekin valmistusmateriaalille.

« Aiemmat merkittavat laskimotromboemboliat, joita ei hoideta ennalta
ehkaisevasti.

Haittavaikutukset

« Kaikkien kompressiotuotteiden tavoin tamankin tuotteen kayttd saattaa
aiheuttaa joillakin henkil6illa iho-oireita (punoitusta, ihottumaa).

» Tuotteen kayttoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle seka kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Varotoimet

* Noudata tarkasti terveydenhuollon ammattihenkilén antamia maarayksia ja
ohjeistamaa kayttétapaa.

+ Tarkista tuotteen eheys ennen jokaista kayttokertaa.

+ Ald aseta tuotetta suoraan kontaktiin vaurioituneen ihoalueen kanssa. Varmista,
ettd kaikenlaiset ihon leesiot on peitetty asianmukaisella haavasidoksella.

» Suosittelemme arvioimaan laskimotromboembolian riskin  ennen
immobilisaation ~maaraamistd. Pyydd lausuntoa terveydenhuollon
ammattihenkilolta.

+ Mikéli raaja tuntuu epamukavalta tai vaivaa tai aiheuttaa epatavanomaisia
tuntemuksia, riisu tuki ja kysy neuvoa terveydenhuollon ammattihenkilélta.

+ Jos tuotteen ominaisuudet muuttuvat, ota yhteytta tuen kdytdn maaranneeseen
tahoon tai tuotetta suositelleeseen terveydenhuollon ammattihenkil6on.

+ Tama tuote on tarkoitettu tietyn vamman hoitoon, sen kayttoaika on rajoitettu
kyseiseen hoitoon.

+ Hygieenisista syista tatd tuotetta ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.

* Riisu tuote ennen kylpya tai suihkua.

+ Riisu tuote aina ennen kuvantamistutkimuksia.

+ Sdilytd huoneenldmmdssa mieluiten alkuperaispakkauksessa.

Asennusohjeet

Saadon ja ensiasetuksen tekijan on oltava terveydenhuollon ammattilainen.

a.Aseta avoin tuki raajan alle. Keskita nivelen keskikohta polven keskelle (kuva 1).

b.Sivukappaleiden muotoilu: tarvittaessa sivukappaleita voidaan muotoilla niin,
etteivat ne paina mistaan kohdasta ja ettei tuki paase liilkkumaan.

- Varmistu, ettd tuen pituus on saadetty mahdollisimman lyhyeksi (tuki
on sisdan vedettynd), aseta se taman jdlkeen tasaiselle alustalle nivelen
suojaamiseksi.

- Paina kevyesti haluttuun suuntaan. Toista prosessi tarvittaessa toiselle
sivukappaleelle.

¢. Korkeuden saato.

- Tuen korkeus on saadettavissa 48-66 cm (19-26 tuumaa).

- Irrota holkki ja liu'uta sivukappaletta halutun pituiseksi (kuva 2).

- Saada kummankin puolen sivukappaleen pituus samaksi.

- Tukea on mahdollista pidentaa reiden ja/tai pohkeen kohdalta.

d.Hihnojen asentaminen.

- Kytke soljet (kuva 3.1).

- Kirista hihnat oikeassa jarjestyksessa (kuva 3.2).

- Voit saataa hihnojen pituutta irrottamalla tarranauhan, leikkaamalla hihnan
saksilla ja asettamalla tarranauhan takaisin paikalleen.

- Optio: hihnat voidaan kiinnittda niveliin voimakkaammin saatavilla olevien
lisdtarranauhojen avulla.

e.Nivelen saatd. a

- Vapauta sininen haka, merkintd &.

- Raajavoidaanimmobilisoida0-90°:nkulmaan 15°:nvalein.Immobilisaatiokulma
saadetaan asettamalla tuki haluttuun kulmaan ja kytkemalla sininen haka
(kuva 4).

- Ojennusta voidaan saataa 0-105°:n kulmaan 15°:n valein. Koukistusta voidaan
saataa 0-120°:n kulmaan 15°n valein. Sallitun liikkeen laajuutta saadetaan
painamalla kummallakin sivulla sijaitsevia mustia painikkeita ja liu'uttamalla
niita halutun kulman kohdalle (kuva 5).

- Saadon on oltava kummassakin nivelessa samanlainen.

f. Tuen irrottaminen.

- Tuki irrotetaan avaamalla soljet: nosta solkea ja kierra sitd, niin se avautuu

(kuva 6).
g.(Optio) - Saatavana on siteitd, joilla estetddn potilasta saatdamasta tuotetta.
Aseta siteet kumpaankin painikkeeseen, kirista ne ja katkaise ylimaarainen osa.

Hoito

+ Poista tarvittaessa vaahtomuovipehmusteet, pese ne kasin miedolla saippualla,
purista ne kuiviksi ja kuivaa ne ilmavassa paikassa, ala kuivata lammonlahteen
laheisyydessa.

+ Al kéyta liian voimakkaita pesuaineita, huuhteluaineita tai muita tuotteita
(klooria sisaltavia tuotteita). ]

+ Sivukappaleet voidaan puhdistaa kostealla liinalla. Al upota tuotetta veteen
pesun aikana.

+ Tuote on havitettava paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Laakinnallinen laite
Vo
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& POSTOPERATIV ORTOS MED FLEXIONS-/
EXTENSIONSBEGRANSNING

Beskrivning

Ortosen bestar av:

+ 2 rigida sidostéd (aluminium och polypropylen) justerbara i hoéjdled (utan
verktyg) (A);

+en justerbar monocentrisk led péa varje stod (begransar rorelserna och
blockerar flexion/extension) (B);

+ 4 stddremmar (polyamid) med 6glor (polyoximetylen) (C);

» kondyldra avtagbara inldagg och skumgummistoppning (etylenvinylacetat,
polyamid, polyester) for brukarens bekvamlighet (D).

Produkten &r helt 6ppen, latt att ta pa tack vare 6glorna som gor det enkelt och

snabbt ta pa och ta av ortosen.

Produkten ar bilateral och finns i en universalststorlek som passar alla.

Egenskaper/verkningsmekanism

« Stabilisering av ledkropparna i knédleden tack vare sidostdden.

« Justering av ortosen i flexion (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) och i
extension (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Total immobilisering mojlig till 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° eller 90°.

Indikationer

Avsedd anvindning: Ortosen ar avsedd for brukare som lider av en allvarlig

ligamentskada eller for postoperativ behandling. Patientens laromkrets maste

stamma overens med produktens matt (upp till 80 cm), med en kortaste

benldngd pa 58 cm

* Postoperativ immobilisering av knaet och/eller vid rehabilitering (inklusive
skador pa ligament, knaskalssena, ledbrosk, menisk samt fasta eller stabila
sprickor i tibialplatan, ledhuvud, proximalt skenben eller distal femur).

* Immobilisering av knaet efter trauma.

+ Bibehallande behandling av ledbandsskador i knaet och/eller benbrott.

* Instabilitet i knaet.

Kontraindikationer
* Instabila eller kirurgiska frakturer.

Potilaskohtainen - voidaan kayttaa useita kertoja

* Frakturer utanfér det omrade dér produkten verkar (proximal femurfraktur,
distal tibia- eller fibulafraktur).

» Kénd allergi mot nagon av komponenterna.

« Tidigare stdrre vends tromboembolism utan trombo-profylaxbehandling.

Odénskade biverkningar

* Att bara denna produkt kan orsaka hudreaktioner hos vissa manniskor
(rodnad, erytem...).

« Eventuella allvarliga hdndelser som berdr enheten bér meddelas tillverkaren
och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
brukaren bor.

Forsiktighetsatgarder

+ Sjukvardspersonalens foreskrifter och anvandningsprotokoll maste féljas
strikt.

Kontrollera att produkten ar hel innan du anvander den.

Placera inte produkten direkt pa skadad hud. Se till att tacka alla hudskador
med ett lampligt férband.

* Vi rekommenderar att man beddémer risken fér vends tromboemboli
innan nagon som helst indikation av immobilisering. Be om rad fran en
sjukvardspersonal.

Vid obehag, betydande besvar, onormal kansel, avldgsna produkten och
radfraga sjukvardspersonal.

| handelse av férandring i produktens prestanda, kontakta
sjukvardspersonalen som ordinerade eller levererade produkten.

Denna produkt ar avsedd foér att behandla en given patologi och
anvandningstiden ar begransad till denna behandling.

Med hansyn till hygien och prestanda far produkten inte ateranvandas av
en annan brukare.

Avlagsna produkten innan du badar eller duschar.

Avlagsna produkten innan bildundersékning genomfors.

Forvaras i rumstemperatur, helst i originalférpackningen.

Bruksanvisning/placering

Nar produkten skall justeras och tas pa forsta gangen bor detta utforas av

auktoriserad sjukvardspersonal.

a.Placera den 6ppna ortosen under benet. Placera ledens mitt mot mitten av
knaet (bild 1).

b.Placera sidosstéden pa samma hojd: vid behov &r det méjligt att anpassa
sidostoden for att undvika eventuella tryckpunkter eller att ortosen flyttar pa sig.

- Se till att langden pa ortosen ar sa kort som maojligt (ortosen &r vikt), placera
den sedan pa en plan yta for att skydda leden.

- Anvand ett latt tryck i onskad riktning. Upprepa processen pa det andra
sidosstodet om det behdvs.

c.Justering av hojd.

- Ortosens langd kan justeras fran 48 cm till 66 cm.

- Las upp andstycket och skjut sidosstodet till 6nskad langd (bild 2).

- Applicera samma langd pa sidosstéden pa bada sidor.

- Det ar mojligt att forlanga ortosen vid laret och/eller vaden.

d.Placering av remmar.

- Koppla in 6glorna (bild 3.1).

- Dra at remmarna i ratt ordning (bild 3.2).

- For att justera remmarnas langd, avlagsna kardborrebandet, klipp remmen
med en sax och fast tillbaka kardborrebandet.

- Tillval: for att fasta remmarna ytterligare i lederna finns extra kardborrfasten
att tillga.

e.Justering av leden.

- Lossa den bla sparren som ar markerad med ett &.

- Det ar mojligt att immobilisera benet fran 0° till 90° i steg om 15°.
For att justera immobiliseringsvinkeln, placera produkten i 6nskad vinkel
och koppla in den bla sparren igen (bild 4).

- Extensionen kan justeras fran 0° till 105° i steg om 15°. Flexionen
kan justeras fran 0° till 120° i steg om 15°. For att justera det mojliga
rorelseomradet, tryck pa de svarta tryckknapparna som finns pa vardera
sida och skjut dem till 6nskad vinkel (bild 5).

- Instéllningen maste vara identisk pa bada lederna.

f. Avlagsna ortosen.

- For att avlagsna ortosen, lossa dglorna: lyft 6glan och rotera for att lossa
den (bild 6).

g. (Tillval) - Atdragningslankar finns att tillga for att undvika att brukaren méaste
gora installningar. Satt i lankarna i tryckknapparna, dra at dem och klipp av
resterande bit.

Underhall/skétsel

+ Om ndédvandigt, ta bort skumgummistoppningen och tvatta den for hand
med en mild tval, vrid ut genom att trycka och 1at lufttorka pa avstand fran
varmekalla.

* Anvand inte rengéringsmedel, mjukmedel eller aggressiva produkter
(produkter som innehaller klor).

+ Sidostdden kan tvattas med en fuktig trasa. Sank inte ned produkten i vatska
nar den tvattas.

* Produkten maste kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Medicinteknisk produkt
.
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METEMXEIPHTIKOZ NAPOHKAZ ME
MNEPIOPIZMO THZ KAMWHZ / EKTAZHZ

Nepypaepn , ,

O vapBnkag amoteAeital ano:

* 2 AKOPTITEG TIAEUPLKEG €VLOXUOELG (QAOUHIVIO KAl TIOAUTIPOTIUAEVLO)
puBULlOpEVEG katd To UPog (Xwplg xprion epyaleiou) (A),

* Lo puBPLLOHEVN POVOKEVTPLKY ApBpwon o€ KABE pla amod TLG TIAEUPLKEG
EVLOYVOELG (TIEPLOPLOPOG TWV KLVIOEWV KAl ATTOKAELOHOG KapPng/éktaong) (B),

* 4 avteg otabeporoinong (oAuapisn) pe optn (toAvogupeBuAévio) (C),

En patient - flera anvandningar

« apatpovupeva €vBeta KOVSUAOU KAl €0WTEPLKEG €TMEVEUOEL; a@poUu
(oupToAupEPEG atBuleviou-o§ikol BvuAiou, TTOAUAWISH, TTOAUESTEPQC), YLa
nv dveon tou acBevoug (D).

To Tpoildv elvat TARPWG AVOLKTO, EUKOAO OTNV TOTIOBETNON XAPN OTLG TIOPTIEC

TIOU €TILTPETIOUV TNV €UKOAN KAl ypriyopn Tomobétnon kat agaipecn Ttou

vapOnka.

To Tpoiodv eivat apimieupo. AatiBetat o€ éva péyebog.

18L6tNnTEG / MnXaviopog pacng

+ LTaBepomoinon twv ouVSEoHWY TNG GpBpwong Tou yovatog Xapn ot
TIAEUPLKEG EVIOXUOELG.

+ PUBpLON tou vapBnka og Béon kapng (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°,
120°) kat éktaong (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ MARPNG akwntotmoinon @ikt o€ ywvia 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° rj 90°.

Evéei&eLg

Mpoopidouevn xprion: O vapOnkag Tpoopiletat yLa xprion amnd aobeveig Tou

€X0UV UTIOOTEL 00BAPO TPAUHATLONO CUVSECHWVY I KATA TNV PETEYXELPNTLKN

aywyn. H TepLpépela Tou Pnpol tou acBevolg TIPETEL va AVTLOTOLXEL OTO

@AopA XAPAKTNPLOTIKWY Tou €EOTALOpOU (€wg 80 ek. - 31.5"), yla PrAKog

0510V TOUAGXLOTOV 58 €K. (227)

« AKlvntomoinon Tou yovatog HETEYXELPNTIKA Kauv/n Katd tnv @don
amokataotaong (mepthapBdvovtal oL TPAUHATIOHOL TwV CUVSECHWY, TOU
ETILYOVATLSLKOU TEVoVTa, Tou apBptkol XGvSpou, Tou pnvickou Kabwg Kat
Ta ammAd 1} ateAr] Katdypata tou kvnulaiou §iokou, Twv KOVSUAWY, Tou gyyug
AKPOU TNG KVAKNG I} TOU ATw TPAPATOG TOU JnpLalov).

+ AKLVNTOTIOLNON TOU YOVATOG PETA amd TPAUUATLOHO.

+ ZUVTNPNTLKY Aywyr) TwV TPAUHATIOHWY Kaun Twv pREEWV Twv cUVSEoHWY
TOU yovatog.

+ Aot@BeLa tou yovatog.

Avtevéeifelg

+ AotaBn) 1} XELPOUPYLKA KATAyHaTa.

+ Katdypata €Ktdg TNG TEPLOXNG OTOTEAECHATIKOTNTAG TOU TIpoldvTog
(kdtaypa tou gyyug Gkpou Tou pnplaiou, dnw Kdtaypa Tou kvnuiatou f tng
TEPOVNG).

+ AMepyla yvwotr| o€ éva amd ta CUCTATLKA.

*lotopltkd  pellovog  QAEBLkAG  BpopBoepBoAng  xwplg aywyn
BpopBotpopUAa&ng.

AVETILOOUNTEG EVEPYELEG

+ H xprjon autou tou Tpotdvtog Umopel va o8nynoeL, og opLlopéva dtoda, otnv
EPPAVLON SEPHATIKWY QVTISPACEWV (KOKKiVIopa, Epubnua).

+ OToLodNToTE 0oPBapd cupPav OTIOU EPTIAEKETAL TO TIpoldv Ba Tpémel
VA QaMOTEAECEL QVTLKELPEVO YVWOTOTIOLNONG TIPOG TOV KATACKEUAOTH Kat
TV appddla apyr tou Kpdtoug péhoug OTou Katolkel o xpriotng r/kat o
aoBevig.

Mpowpuldageig

+ Tnpeite auotnpd TG 08nyieg Kat To TTPORAEMOPEVO TIPWTOKOANO XPrjong Tou

emayyeAdatia vyeiag oag.

EAEyXETE TNV OKEPALOTNTA TOU TIPOLOVTOG, TIPLV aTt6 KABE Xprion.

Mnv tomoBeteite To Tipoidv ameubeiag o Tpaupatiopévo Séppa. dpovtilete

va KoAUTtete kaAd oroladnmote BAARN tng emSeppiSag pe Kat@AnAo

eniSeopo.

Tuviotdtat n a§loAdynon tou KwdUvou QARG BpopBoguBoAng TpLv arod

KABe évSelEn aklvntomoinong. AvagepBeite oTnV yvwpn evog emayyeApatia

uyelag.

Ye meplntwon Sucoplag, évtovng evOXANong, U YUOLOAOYLKWY alaBroewy,

aPALPETTE TO TIPOLOV KAl CUPPBOUAEUBE(TE évav emayyeApatia tng vyeiac.

Y€ meplmtwon aAAayng tng andé80ong Tou TTPoLOVTOG, EMIKOLVWVIOTE PE TOV

emtayyeAdatia vyelag Tou oag CUVESTNOE ) 0ag TIAPESWOE TO TIPOLOV.

To mpotdv autd Tmpoopiletal yla TtV BEPATIEVTIKI) QVTLHETWTILON HLAG

OUYKeKpLUEVNG TtaBoloyiag. H Stapkela xpriong tou Teplopiletat otnv

Bepameia autr.

a Adyoug LYLELVAG Kal ETILEOOEWY, NV EMAVAXPNOLUOTIOLELTE TO TIPoidV ot

Aa\\ov acBevn.

A@aLpelte TO TIPOLOV TIPLV KAVETE PTIAVLO 1 VTOUG,.

A@atpelte To TIPOLOV TIPLV amtd KABE eEETAON ATIELKOVLONG.

AToBnkeVeTE TO TIpOLoV o Beppokpacia Swpatiou, katd mpotipynon péoa

OTNV apyLKr Tou cuokevaotia.

08nyieg xpriong/Epappoyn

H puBuLon kat Tpwtn tomoBETnon TpEmeL va yivouv amd emayyeApatia tng

uyelag.

a. TotoBeTroTe ToV VApONKa avoLKTO, KATW Ao To KATW dkpo. Eubuypappiote
TO KEVTPO TNG ApBpwang e To KEVTPO Tou ydvatog (ewdva 1).

b.AlapopeWon Twv TAEUPLKWY eVIOXVOEWV: €QvV XpeLdletal, slvat Suvatov
va SLapop@wBoUv oL TIAEUPLKEG EVLOYUOELG yLa Va amopeuxBolv evEexopeva
onpela Tileong ) N PETATOTILON TOU VApOnKa.

- BeBalwbeite 6TL TO PKog Tou VApBnKa elvat 0To eAAXLOTO Tou (0 vapdnkag
elval og oUPTITUEN) KaAL, OTNV CUVEXELQ, TOTIOBETHOTE TOV OF HLa ETiTEedn
EMUPAVELA YLA VA TIPOOTATEVCETE TNV ApBpwan.

- Epappdote ehawpd Tiieon otnv embupntr) katevBuvorn). EmavaldBete tnv
Sladikaota otnv GA\n evioyuon, av sivat anapattnto.

c. PUBpLon tou UYoug.

- To UrKog tou vapBnka pmopel va pubpLotel amod 48 ek. £wg 66 k. (197 - 26").

- ATIEAEUBEPWOTE TO AKPO KAl CUPETE TNV €VioXUON €WG TO EMBUPNTO PKOG
(swkbva 2).

- PuBpiote Tig evioxUoeLg Twv U0 TIAEUPWV OTO (510 PNKOG,.

- Elvat Suvatov va pubpLotel to Prkog tou vapBnka oto eminedo tou pnpou
/KAt TNG KVAPNG.

d.TomoBétnon twv Lavtwv.

- KAelote Tig mopteg (etkova 3.1).

- Zpl&Te TOUG LPAVTEG PE TNV OWOTH CELPA (ELKOVA 3.2).

- va pubpioete To0 PAKOG TWV LHAVTWY, QQALPECTE TO QUTOKOAANTO,
KOYTE TOV pavta xpnotpomowwvtag Yaiist kat Eavatomobetriote to
QUTOKOAANTO.

- MPOALPETLKO: yLa EVIOYXUPEVN oTtabepotiolnan otLg apBpwoelg, SlatiBevtat
TPOOBeTa AUTOKOANTA.

e. PUBpLon tng dpbpwong a
- ArteAeuBepwoTe TNV PTAE ac@dAeLa Ttou emonpatvetal pe to B,



- To mosL pmopel va akwnromownBel o ywvia amod 0° éwg 90° avd Babuideg
Twv 15°. a va pubpicete v ywvia akwntomoinong, SWote oto Tpoidv Tnv
emBupNTA KALoN Kat ac@aliote Kat TIAAL TNV PTIAE ao@AAELA (ELKOVA 4).

- H éktaon pmopetl va puBpiotet amnd 0° éwg 105° ava Babuiseg twv 15°. H kappn
pmopel va pubptotet amo 0° éwg 120° avd Babuideg twv 15°. Ma va pubuioete
TO ETULTPEMOPEVO £UPOG Kivnong, TILEOTE Ta Havpa KoUpTILd Tiou Bpiokovtal amod
K&BE TTAEUPA Kal GUPETE Ta £wG TNV emBUPNTH ywvia (elkdva 5).

- H puBpLon mpémel va elval SLa kat otig Suo apBpwoELG.

f. Apaipeon tou vapbnka

- MNa va a@atp€oete Tov vapBnKa, ameAEUBEPWOTE TLG TIOPTIEG: AVACNKWOTE TNV
TIOPTIN KL EQAPUOOTE pLa Kivnon TIEPLOTPOPNAG yLd va TNV ameAeUBePWOETE
(ewkdva 6).

g.(Mpoatpetikd) - AlatiBevtat clvSeopol olOPLENG, Yyla TNV aAmouyn
OTIOLOUSHTIOTE XELPLOPOU att6 Tov acBevr). ELOGyeTe TOUG CUVSEGHOUG O€ KABE
KoupTl, o@i&te Toug Kat KOYTe To TTAEOVAloV THAHA.

Zuvtipnon

‘Otav €lval amapaitnto, a@alpelte TIG EOWTEPLKEG EMEVSUOELG amd agppo,

TIAEVETE TLG OTO X€PL HE ammaAd oamouvl, oTUPTE AoKWVTAG TILEON KAl AQrOTE

TLG VA OTEYVWOOUV OTOV aépa, HAKPLA amo Tinyr| Beppotntag.

* MnV XPNOLUOTIOLE(TE ATIOPPUTIAVTIKO, HAACGKTLKO 1 €MLOETIKA Tpolovta

(potdvta pe YAwpLo).

+ OL TAEUPLKEG eVIOXUOELG pTtopolV va KaBaplotolv pe éva uypd mavi. Mnv

Bubilete To TIPOLOV OTO VEPO KATA TOV KABAPLOPO.

+ To TIPOLOV TIPETIEL VA aTTOPPLTTTETAL CUPPWVA PE TOUG TOTILKOUG KAVOVLGHOUG.

latpoteXVOAOYLKO TIPOLOV

@)

MoANaTAr xprion - o€ évav pdvo acbevry

@ POOPERACNI ORTEZA S NASTAVENIM
ROZSAHU FLEXE/EXTENZE

Popis

Ortézu tvori:

* 2 pevné vyskové nastavitelné postranni dlahy (hlinikova a polypropylenova)
(bez nutnosti pouZiti naradi) (A),

+ nastavitelny monocentricky kloub po obou stranach dlah (omezeni pohybu
a aretace flexe/extenze) (B),

+ 4 pridrzné popruhy (polyamid) s prezkami (polyoxymethylen) (C),

» snimatelné kondylarni vystelky a pénové polstrovani (ethylenvinylacetat (EVA),
polyamid, polyester) pro pohodli pacienta (D).

Pomlcka je zcela oteviena, snadno se nasazuje diky prezkam, které umoznuji

ortézu snadno a rychle nasadit a sundat.

Pomdcka je uréena pro oboustranné vyuziti. Je k dispozici v univerzalni velikosti.

Vlastnosti/a€inny mechanismus

+ Stabilizace vazli kolenniho kloubu diky postrannim dlaham.

» Nastaveni flexe dlahy (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) a extenze dlahy
(0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

* MoZnost Uplného znehybnéni pfi 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° nebo 90°.

Indikace

PouZiti: Ortéza je urend pro pacienta s vaznym poranénim vazl nebo

k pooperacni terapii. Obvod stehna pacienta musi odpovidat rozsahu nastaveni

(az 80 cm/31,5") pro délku nohy minimalné 58 cm (22").

* Pooperacni znehybnéni kolene a/nebo v rdmci rehabilitace (véetné poranéni
vazl, patelarni Slachy, kloubni chrupavky, menisku a fixnich nebo stabilnich
zlomenin tibidlniho plata, kondyll, proximalniho konce holenni kosti nebo
distalniho konce stehenni kosti).

+ Znehybnéni kolene po Urazu.

+ Konzervativni 1é¢ba poranéni a/nebo pretrzeni vazl kolene.

+ Nestabilita kolene.

Kontraindikace

+ Nestabilni nebo chirurgické zlomeniny.

* Zlomeniny mimo uGc¢innou zénu vyrobku (proximalni zlomenina stehenni kosti,
distaIni zlomenina holenni nebo lytkové kosti).

* Znéma alergie na nékterou ¢ast produktu.

* Pfedchozi anamnéza rozsahlych Zilnich tromboembolickych nemoci bez
tromboprofylaktické 1é¢by.

NeZadouci vedlejsi ucinky

« PFi pouzivani tohoto vyrobku se muze u citlivych osob objevit koZni reakce
(zarudnuti, erytém apod.).

+ Dojde-li k jakékoliv zdvazné nehodé ve spojitosti s touto pomuckou, oznamte to
laskavé vyrobci a kompetentnimu organu v ¢lenském staté, ze kterého uZivatel
a/nebo pacient pochazi.

Upozornéni pro pouZiti

Dlsledné dodrzujte nafizeni a pravidla pro pouzivani, kterd vam zdravotnik

doporucil.

Pfed kazdym pouzitim se ujistéte, Ze je produkt celistvy.

Produkt nesmi byt pfimo ve styku s poranénou kudzi. Jakékoliv poskozeni kiize

prekryjte vhodnym obvazem.

Pfed kazdou indikaci vyzadujici mobilizaci doporucujeme posoudit riziko Zilnf

tromboembolické nemoci. Ridte se radami kvalifikovaného zdravotnika.

« V pfipadé nepohodli, znagnych obtiZi ¢i neobvyklych pocitd pomUcku sundejte

a poradte se s kvalifikovanym zdravotnikem.

Zméni-li se vlastnosti produktu, obratte se na kvalifikovaného zdravotnika,

ktery vam tento produkt pfedepsal nebo vydal.

Tato pomdicka je urcena k 1é¢bé daného onemocnéni a doba jejiho uzivani je

omezena na tuto lécbu.

Z hygienickych ddvodi a kvlli G¢innosti nepouzivejte nasledné ortézu u jiného

pacienta.

Pfed koupanim nebo sprchovanim ortézu sundejte.

PFed jakymkoliv 1ékafskym zobrazovanim ortézu sundejte.

« Skladujte pfi pokojové teploté&, nejlépe v originalnim obalu.

.

.

.

.

Navod k pouZiti/Nasazeni

Nastaveni a prvni nasazeni ortézy musi provadét opravnény kvalifikovany

zdravotnik.

a.Umistéte otevienou ortézu pod koncetinu. Stfed kloubu musi byt v roviné se
stfedem kolene (obr. 1).

b.Prizplsobeni dlah: v pfipadé potieby Ize dlahy pfizplUsobit, aby se zabranilo
pfipadnym otlakiim nebo posouvani ortézy.

- Zkontrolujte, zda je délka ortézy minimalni (ortéza je rozloZzend), poté ji
umistéte na rovinu, aby byl kloub chranén.

- Mirné zatlacte v poZadovaném sméru. V pfipadé potifeby postup opakujte
u druhé dlahy.

c. Nastaveni vy3ky.

- Délku ortézy Ize nastavit v rozsahu 48 cm az 66 cm (19"-26").

- Odjistéte objimku a posurite dlahu na poZadovanou délku (obr. 2).

- Stejnou délku pouZijte u obou postrannich dlah.

- Ortézu Ize prodlouZit v oblasti stehna a/nebo lytka.

d.Umisténi popruh.

- VloZte popruhy do prezek (obr. 3.1).

- Utdhnéte popruhy ve spravném poradi (obr. 3.2).

- Pro nastaveni délky popruhl sejméte suchy zip, zastfihnéte popruh nlzkami
a suchy zip umistéte zpét.

- Volitelné: pro pevnéjsi uchyceni popruhd na kloubech jsou k dispozici
dodatecné suché zipy.

e.Nastaveni kloubu.

- Uvolnéte modrou zdpadku oznacenou symbolem &.

- Dolni koncetinu Ize znehybnit v rozsahu 0° az 90° v krocich po 15°.
Pro nastaveni Uhlu znehybnéni dejte ortézu do pozadovaného Uhlu sklonu
a zasunte znovu modrou zapadku (obr. 4).

- Extenzi lze nastavit v rozsahu 0° az 105° v krocich po 15°. Flexi Ize
nastavit v rozsahu 0° aZz 120° v krocich po 15°. Pro nastaveni povoleného
rozsahu pohybu stisknéte ¢ernd tlacitka umisténa po obou stranach a jejich
posunovanim nastavte pozadovany Uhel (obr. 5).

- Nastaveni mus{ byt na obou kloubech stejné.

f. Sundani ortézy.

- Pro sundani ortézy uvolnéte prezky: nadzvednéte prezku a otadcenim ji

uvolnéte (obr. 6).
g.(Volitelné) - K dispozici jsou stahovaci pasky pro zabranéni jakékoliv
manipulace ze strany pacienta. Zasurite pasky do kazdého tlacitka, utahnéte je

a prebytecnou ¢ast odstfihnéte.

Udrzba/Cisténi

+ V pfipadé nutnosti vyjméte pénova polstrovani, ru¢né je vyperte v jemném mydle,
rucné vyzdimejte a nechte volné uschnout mimo dosah primého zdroje tepla.

* NepouZivejte detergenty, zmékcovaci ani agresivni prostfedky (produkty na
bazi chloru).

+ Dlahy lIze ocistit vihkym hadfikem. PFi ¢iSténi produkt neponofujte do vody.

+ Produkt musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Zdravotnicky prostfedek

i)
X ¥ Jeden pacient - vicendsobné pouziti

ORTEZA POZABIEGOWA Z OGRANICZENIEM
KATA ZGIECIA/WYPROSTU

Opis

Orteza sktada sie z nastepujgcych elementéw:

+ 2 sztywne stupki boczne (z aluminium i polipropylenu) z regulacja wysokosci
(bez koniecznosci uzycia zadnych narzedzi) (A);

* Pojedynczy element przegubowy zapewniajacy mozliwo$¢ regulacji na kazdym
z stupkéw (ograniczenie ruchéw i blokowanie w pozycji zgiecia/wyprostu) (B);

* 4 paski przytrzymujace (poliamid) z klamrami (polioksymetylen) (C);

+ wyjmowane wktadki na rzepke i poduszeczki piankowe (etylen z octanem
winylu, poliamid, poliester) dla wygody pacjenta (D).

Produkt jest catkowicie otwarty, tatwy do zatozenia dzieki petlom umozliwiajgcym

zaktadanie i zdejmowanie ortezy w prosty i szybki sposéb.

Produkt moze by¢ stosowany na lewym lub prawym kolanie. Dostepny

w pojedynczym rozmiarze.

Wiasciwosci/Mechanizm dziatania

« Stabilizacja wiezadet stawu kolanowego dzieki stupkom bocznym.

* Regulacja ortezy w pozycji zgiecia (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°)
i wyprostu (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ Unieruchomienie catkowite mozliwe pod katem 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° lub 90°.

Wskazania

Przeznaczenie: Orteza jest przeznaczona dla pacjenta cierpigcego na powazne

uszkodzenie wiezadta lub w ramach leczenia pooperacyjnego. Obwéd uda

pacjenta musi odpowiada¢ zakresowi dopasowania (do 80 cm-31,5 cala), przy
dtugosci nogi wynoszacej co najmniej 58 cm (22 cale)

+ Unieruchomienie kolana po zabiegu chirurgicznym i/lub w ramach rehabilitacji
(w tym urazy wiezadet, Sciegien rzepki, chrzastki stawowej, tgkotki, a takze
ztamania bez przemieszczenia lub stabilne nasady kosci piszczelowej, rzepki,
ztamania proksymalne kosci piszczelowej lub ztamania dystalne kosci udowej).

+ Unieruchomienie kolana po urazie.

+ Leczenie zachowawcze urazéw i/lub zerwania wiezadet kolanowych.

+ Niestabilnos¢ kolana.

Przeciwwskazania

+ Ztamania niestabilne lub chirurgiczne.

* Ztamania poza obszarem dziatania produktu (ztamanie proksymalne kosci
udowej, ztamanie dystalne kosci piszczelowej lub strzatkowej).

+ Alergia na jeden ze sktadnikéw.

* Przebyta powazna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa bez leczenia
profilaktycznego.

Dziatania niepozadane
* Noszenie tego produktu moze spowodowac u niektérych oséb wystgpienie
reakgcji skérnych (zaczerwienienie, rumien itp.).

+ Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem powinien zosta¢ zgtoszony
producentowi i wtasciwemu organowi nadzoru panstwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Srodki ostroznosci

Nalezy Scidle przestrzegac zalecen i protokotu stosowania, okreslonych przez
pracownika stuzby zdrowia.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest w jakikolwiek
sposo6b uszkodzony.

Nie umieszcza¢ produktu bezposrednio na skérze uszkodzonej. Nalezy
starannie przykry¢ wszelkie zmiany skérne odpowiednim opatrunkiem.
Przed zaleceniem unieruchomienia kolana nalezy przeprowadzi¢ ocene
ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Postepowac
zgodnie z opinig wydang przez lekarza.

W przypadku dyskomfortu, powaznej ucigzliwosci lub niecodziennego
odczucia nalezy zdja¢ produkt i skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku zmiany dziatania produktu nalezy skontaktowac sie
z pracownikiem stuzby zdrowia, ktéry przepisat lub dostarczyt ten produkt.
Ten produkt jest przeznaczony do leczenia $cisle okredlonego stanu
chorobowego, a jego czas stosowania jest ograniczony do tego leczenia.

Ze wzgledéw higienicznych i w trosce o skuteczno$¢ dziatania stanowczo
odradzamy wykorzystywanie tego produktu przez wigcej niz jednego pacjenta.
Nalezy zdjg¢ produkt przed kapielg lub wzieciem prysznica.

Nalezy zdjg¢ produkt przed jakimkolwiek badaniem metodg obrazowania.
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym
opakowaniu.

Instrukcja uzytkowania/Sposéb zaktadania

Regulacja i pierwsze zatozenie produktu muszg zosta¢ przeprowadzone przez

uprawnionego pracownika stuzby zdrowia.

a.Umiesci¢ otwartg orteze pod nogg. Doktadnie wyréwnac Srodek przegubu ze
Srodkiem kolana (rysunek 1).

b.Dopasowanie stupkéw: w razie potrzeby mozna dopasowac stupki w taki
sposéb, aby unikna¢ mozliwych punktéw nacisku lub przesuwania sie ortezy.

- Upewni¢ sig, ze dtugos$¢ ortezy jest ustawiona na minimum (orteza jest
ztozona), a nastepnie umiescic jg na ptaskiej powierzchni, aby chroni¢ przegub.

- Lekko docisng¢ w pozadanym kierunku. W razie potrzeby powtérzy¢
czynno$c¢ z drugim stupkiem.

c. Regulacja wysokosci.

- Dtugos¢ ortezy moze byc¢ regulowana w zakresie od 48 cm do 66 cm (19"-26").

- Odblokowac¢ koncéwke i przesuna¢ stupek az do uzyskania pozadanej
dtugosci (rysunek 2).

- Zastosowac te samg dtugosc¢ na stupkach po obu stronach.

- Mozliwe jest przedtuzenie ortezy na wysokosci uda i/lub tydki.

d.Zaktadanie paskow.

- Wykonac petle (rysunek 3.1).

- Zapig¢ paski w prawidtowej kolejnosci (rysunek 3.2).

- Aby wyregulowac dtugos¢ paskoéw, usungé zapiecie na rzepy, przycigé pasek
nozyczkami, a nastepnie zmieni¢ potozenie zapiecia na rzep.

- Opcjonalnie: w celu bardziej doktadnego zamocowania paskéw na przegubie
dostepne sg dodatkowe zapiecia na rzepy.

e.Regulacja przegubu.

- Zwolni¢ niebieska zapadke z oznakowaniem &.

- Noga moze zosta¢ unieruchomiona pod katem od 0° do 90°co 15°. Aby
wyregulowac kat unieruchomienia, ustawi¢ produkt pod pozgdanym katem
i ponownie zatrzasng¢ niebieska zapadke (rysunek 4).

- Wyprost moze zosta¢ wyregulowany w zakresie od 0° do 105° co 15°.
Zgiecie moze zosta¢ wyregulowane w zakresie od 0° do 120°, co 15°. Aby
wyregulowac¢ dozwolony zakres ruchu, nacisng¢ czarne przyciski po obu
stronach i przesungc¢ je az do uzyskania pozadanego kata (rysunek 5).

- Regulacja musi by¢ identyczna na obu przegubach.

f. Zdejmowanie ortezy.
- Aby zdja¢ orteze, nalezy roztaczy¢ petle: podnies¢ petle i przekreci¢ ruchem
obrotowym, aby jg roztgczy¢ (rysunek 6).
g.(Opcjonalnie) - Dostepne sg linki zaciskowe uniemozliwiajgce wykonywanie
jakichkolwiek manipulacji przez pacjenta. Wtozy¢ linki do kazdego przycisku,
zamocowac je i odcig¢ nadmiar.

Konserwacja/Utrzymanie

+ W razie potrzeby wyja¢ poduszeczki piankowe, upra¢ recznie woda z
tagodnym mydtem, wycisng¢ przez ugniatanie i wysuszy¢ na wolnym
powietrzu z dala od Zrédet ciepta.

+ Nie uzywac¢ detergentéw, produktéw zmiekczajgcych lub agresywnych
(zawierajacych chlor).

« Stupki mogg by¢ czyszczone wilgotng szmatka. Nie zanurza¢ produktu
w wodzie podczas mycia.

* Produkt musi by¢ przeznaczony do utylizacji w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami miejscowymi.

Wyréb medyczny
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R ¥ Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta

@ PECOPERACIJAS SINA AR CELA
SALIEKSANAS UN ATLIEKSANAS
IEROBEZOSANU

Apraksts

Sina sastav no:

+ 2 stingriem sanu stiprinajumiem (aluminijs un polipropiléns), kuru augstums
ir reguléjams (bez instrumentu palidzibas) (A);

* reguléjamas monocentriskas lociklas uz abam asim (kustibu ierobeZo3anai
un cela saliekSanas/atliekSanas bloké&sanai) (B);

+ 4 savilk8anas siksnam (poliamids) ar spradzém (polioksimetiléns) (C);

+ kondilariem ieliktniem un putu polster&juma (etiléna vinilacetata, poliamida,
poliestera), kas nonemami pacienta értibai (D).

Izstradajumu ir iesp&jams pilniba atvért un viegli uzvilkt, pateicoties spradzém,
kas speciali izveidotas vienkarsai un atrai Sinas uzvilkSanai un nonemsanai.
Sis izstradajums derigs gan labajai, gan kreisajai pusei. Tas ir pieejams viena
izméra.

Ipasibas/darbibas mehanisms

+ Cela locitavas saisu stabilizéSana, pateicoties sanu stiprindjumiem.

« Sinas saliekSanas (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) un atliekSanas
(0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°) pielago3ana.

+ Pilniga imobilizacija iesp&jama 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° vai 90° lenkT.

Indikacijas 5

Paredzétais lietojums: Sina ir paredzéta pacientam ar smagam saites traumam

vai pécoperacijas arstéSanas perioda. Pacienta augSstilba apkartméram

jaatbilst uzstadisanas diapazonam (Iidz 80 cm - 31,5"), un minimalajam kajas

garumam jabat 58 cm (22").

« Cela locitavas imobilizacija péc operacijas un/vai rehabilitacijas laika (ieskaitot
saisu, patelaras saites, locitavas skrims|a, meniska savainojumiem, ka arf liela
lielakaula plato, locttavpaugura, liela lielakaula proksimala gala vai augSstilba
kaula distala gala fiksétiem vai stabiliem IGzumiem).

« Cela locitavas imobilizacija péc traumas.

+ Celgala saiSu traumu un/vai plisumu konservativa arstésana.

« Cela locitavas nestabilitate.

Kontrindikacijas

+ Nestabili vai nekirurgiski [azumi.

+ LOzumi arpus izstradajuma ietekmes zonas (aug3stilba kaula proksimala gala
lGzums, liela lielakaula vai maza lielakaula distala gala lazums).

+ Zinama alergija pret kadu no sastavdalam.

+ Pacientiem ar smagu venozo trombemboliju anamnézé bez tromboprofilakses
arstésanas.

Nevélamas blakusparadibas

+ Daziem cilvékiem 3T izstradajuma nésaSana var izraisit adas reakcijas
(apsartumu, eritémas).

« Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas saistits ar izstradajumu ir jainformé
razotajs un attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade, kura lietotdjs un/vai
pacients atrodas.

Piesardzibas pasakumi

« Stingriievérojiet jusu veselibas aprupes specialista noradijumus un lietoSanas

instrukcijas.

Pirms katras lieto3anas reizes parbaudiet izstradajuma integritati.

Nelieciet izstradajumu tie3a saskaré ar bojatu adu. Parklajiet jebkadus adas

bojajumus ar piemérotu parséju.

Pirms imobilizacijas ir ieteicams izvértét venozas trombembolijas risku.

Vérsieties pie veselibas aprapes specialista péc padoma.

Ja rodas diskomforta sajata, nopietns kairinajums, rodas neparastas sajatas,

nonemiet izstradajumu un sazinieties ar veselibas aprupes specialistu.

Ja novérojat izmainas izstradajuma funkcionalitaté, sazinieties ar veselibas

aprapes specialistu, kas So izstradajumu izrakstija vai izsniedza.

Sis izstradajums ir paredzéts noteiktas patologijas arstésanai, ta lietosanas

ilgums ir ierobeZots Iidz 8Ts patologijas izarstésanai.

Higiénas apsvérumu dé|, ka arT, lai nodrosinatu ta efektivitati, 8T izstradajuma

atkartota izmantoSana cita pacienta arstéSanai nav ieteicama.

Pirms mazgasanas vanna vai dusa nonemiet izstradajumu.

Pirms jebkadu attélveidoSanas izmekl&jumu veikSanas nonemiet

izstradajumu.

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originaliepakojuma.

UzvilkSana/lietoSana

PielagoSana un pirma uzstadisana javeic pilnvarotam veselibas aprapes

specialistam.

a.Novietojiet atvérto Sinu zem kajas. Poziciongjiet lociklas centralo dalu pret
celgala centru (1. attéls).

b.Stiprinajumu pielagosana: ja nepiecieSams, ir iesp&ams pielagot
stiprindjumus, lai izvairitos no iespé&jamas kajas saspieSanas vai Sinas
noslidésanas.

- Parliecinieties, vai Sinas garums ir minimals (Sina ir salocita), péc tam
novietojiet to uz lidzenas virsmas, lai aizsargatu lociklu.

- Piemérojiet nelielu spiedienu vélamaja virziena. Ja nepiecieSams, atkartojiet
to pasu darbibu otraja pusé.

c. Augstuma iestatisana.

- Sinas garumu var regulét no 48 cm Iidz 66 cm (19"-26").

- Atblokéjiet uzgali un bidiet stiprindjumu uz aug3u I1dz vélamajam garumam
(2. attéls).

- Izvélieties vienu un to paSu garumu stiprinajumiem abas pusés.

- Sinu ir iespéjams pagarinat pie aug3stilba un/vai apak3stilba.

d.Siksnu lietoSana.

- Savienojiet spradzes (3.1. attéls).

- Pievelciet siksnas pareiza seciba (3.2. attéls).

- Lai pielagotu siksnas garumu, nonemiet paslipo3o aizdari, nogrieziet siksnu
ar Skérém un péc tam pievienojiet atpakal pasliposo aizdari.

- Papildiespéja: lai vél stingrak nofiksétu siksnas pie lociklam, ir pieejamas
papildu pasliposas aizdares.

e.Lociklas iestatiSana. a

- Atslédziet zilo fiksatoru, kas apziméts ar .

- Kaju ir iesp&jams imobilizét no 0° Iidz 90° lenkim ar 15° soliem. Lai
jestatitu imobilizacijas lenki, novietojiet izstradajumu vajadzigaja lenkT un
parvietojiet zilo fiksatoru slégta pozicija (4. attéls).

- AtliekSanu var pielagot no 0° Iidz 105° lenkim ar 15° soliem. Saliek3anu var
pielagot no 0° Iidz 120° lenkim ar 15° soliem. Lai pielagotu atlauto kustibas
diapazonu, nospiediet melnas spiedpogas abas pusés un parvietojiet tas
[Tdz vajadzigajam lenkim (5. attéls).

- Lenkim jabat vienadam abas lociklas.

f. Sinas nonemsana.
- Lai nonemtu Sinu, atvienojiet spradzes: paceliet spradzi un piemérojiet
rot&josu kustibu, lai to atvienotu (6. attéls).
g.Papildiespéja: lai nepielautu pacienta veiktas izmainas, ir pieejamas
savilkSanas saites. Katra spiedpoga ievietojiet saites, pievelciet tas un
nogrieziet lieko dalu.



Apkope/noradijumi mazgasanai

* Ja nepiecieSama tiriSana, nonemiet putu polsteréjumu, mazgajiet ar rokam
karstuma avotiem.

Nelietojiet dezinfekcijas [dzeklus, mikstinatajus vai agresivus mazgasanas
lidzeklus (hloru saturosus).

Stiprinajumus var mazgat ar mitru dranu. Mazgajot neiegremdéjiet izstradajumu
adent.

* Izstradajums jaiznicina atbilstosi viet&jiem noteikumiem.

Mediciniska ierice
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> LENKIMA / ISTIESIMA RIBOJANTIS
POOERACINIS JTVARAS

Aprasymas

Jtvarg sudaro:

« 2 Soniniai standts reguliuojamo (be jrankiy) auksc¢io statramsciai (i aliuminio
ir polipropileno) (A);

« viena reguliuojama centriné jungtis ant kiekvieno statramscio (riboja judesius ir
blokuoja lenkimg / iStiesima) (B);

* 4 palaikomieji dirzai (i$ poliamido) su sagtimis (i polioksimetileno) (C);

«iSimami sanario apsaugos ir poroloniniai jdéklai (iS etileno vinilacetato,
poliamido, poliesterio), kad pacientui baty patogu (D).

Gaminys yra atviras, susegamas sagtimis todél jj lengva paprastai ir greitai

uzsideti ir nusiimti.

Gaminys tinka kairei ir dedinei galdnéms. Gaminys teikiamas vieno dydZio.

Savybés / Veikimo badas

« Soniniai statramsciai stabilizuoja kelio sgnario raiscius.

* Reguliuojamas sulenkimo (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) ir iStiesimo
(0°,15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°) kampas.

+ Galima nustatyti visiSkg imobilizacijg 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° arba 90° kampu.

Indikacijos

Paskirtis: |tvaras skirtas pacientams gydyti po sunkaus rais¢iy suZalojimo arba

operacijos. Paciento Slaunies apimtis turi bati ne didesné nei gaminio plotis (iki

80 cm - 31.5"), o koja ne trumpesné nei 58 cm (22")

« Kelio imobilizavimas po operacijos ir (arba) reabilitacijos laikotarpiu (jskaitant
kelio raiS¢iy, sausgyslés, sanario kremzlés, menisko suZalojimus, taip pat
nepasislinkusius ar stabilius virSutinés blauzdikaulio dalies, krumpliy,
blauzdikaulio proksimalinés dalies ar Slaunikaulio distalinés dalies 10Zius).

+ Kelio imobilizavimas patyrus trauma.

+ Konservatyvus gydymas susizalojus ir (arba) nutrakus kelio rais¢iams.

+ Kelio sgnario nestabilumas.

Kontraindikacijos

+ NestabilUs ar chirurginiai lGZiai.

* | gaminio poveikio zong nepatenkantys l0ziai (Slaunikaulio proksimalinés dalies
I0Zis, blauzdikaulio arba Seivikaulio distalines dalies l0Ziai).

« Zinoma alergija kuria nors sudedamajai daliai.

» Ankstesni rimti veny tromboemboliniai susirgimai, kuriems nebuvo taikytas
profilaktinis trombozés gydymas.

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

« Dévint §j gaminj, kai kuriems Zmonéms gali atsirasti odos sudirginimas
(paraudimas, bérimas ir pan.).

+ Apie kiekvieng rimtg incidenta, patirta naudojant gaminj, badtina pranesti
naudotojo ar paciento valstybés narés atsakingoms institucijoms.

Atsargumo priemonés

+ GieZtai laikykités sveikatos priezidros specialisto nurodymy ir naudojimo
taisykliy.

« PriesS kiekvieng naudojima patikrinkite, ar gaminys tvarkingas, ar jam netrtksta
daliy.

+ Nedékite gaminio tiesiai ant paZeistos odos. Tinkamu tvarsciu gerai uzdenkite
bet kokius odos paZzeidimus.

« Prie$ paskiriant imobilizacijg, patariame jvertinti veny tromboemboliniy ligy
pavojy. Vadovaukités sveikatos prieZidros specialisty nuomone.

« Jei jauciate nemalonius pojacius, didelj nepatoguma, kity nejprasty pojaciy,
nusiimkite gaminj ir kreipkités j sveikatos prieZitros specialista.

+ Jei pasikeité gaminio savybés, pasitarkite su jj mavéti nurodZiusiu ar jj
pardavusiu sveikatos priezilros specialistu.

« Sis gaminys skirtas konkreciai patologijai gydyti ir jj galima naudoti tik gydymo
metu.

« Higienos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali naudoti kitas asmuo.

+ Nusiimkite gaminj prie$ eidami maudytis ar praustis po dusu.

* Prie$ vaizdinj tyrimg nusiimkite gaminj.

« Laikykite kambario temperatdroje, pageidautina originalioje pakuotéje.

* Naudojimas

|tvarg sureguliuoti ir uzdéti pirmajj kartg turi kvalifikuotas sveikatos prieziaros

specialistas.

a.UZdékite atsegtg jtvarg ant kojos. Jungties centrg sulygiuokite su kelio centru
(1 pav.).

b.Statramsciy pritaikymas: jei reikia, galima pritaikyti statramsciy forma, kad
jtvaras nespausty ar nejudéty.
- |sitikinkite, kad jtvaro ilgis yra maziausias (sulenkus jtvarg), tuomet padékite jj

ant lygaus pavirSiaus, kad apsaugotumeéte jungt;.
- Lengvai paspauskite norima kryptimi. Jei reikia, pakartokite Siuos veiksmus su
kitu statramsciu.

c. Aukscio reguliavimas.
- Jtvaro ilgj galima reguliuoti nuo 48 cm iki 66 cm (19" - 26").
- Atlaisvinkite antgalj ir nustatykite norima jtvaro ilgj (2 pav.).
- Nustatykite vienodg abiejy statramsciy ilgj.
- Galima pailginti jtvaro Slaunies ir (arba) blauzdos dalj.

d.DirZeliy uzsegimas.
- UZsekite sagtis (3.1 pav.).

- Suverzkite dirZelius nurodyta tvarka (3.2 pav.).
- Norédami pritaikyti dirzeliy ilgj, nuimkite kibigjg juosta, nukirpkite dirzelj,
tuomet vel uzdékite kibigjg juosta.
- Neprivaloma: norinti pritvirtinti dirZelius prie jungciy, galima naudoti
papildomas kibigsias juostas.
e.Jungties sureguliavimas.

- IStraukite melyng a pazymeéta velke.

- Kojg galima imobilizuoti 0-90 ° kampu, kad 15 °. Norédami nustatyti
imobilizavimo kampga, padékite jtvarg, sulenktg norimu kampu ir jstatykite
meélynos spalvos velke (4 pav.).

- I8tiesimg galima reguliuoti 0-105 ° kampu, kas 15 °. Sulenkimg galima
reguliuoti 0-120 ° kampu, kas 15 °. Norédami nustatyti leidZiama judéjimo
amplitude, nuspauskite kiekvienoje puséje esancius juodus mygtukus ir
slinkite juos kol pasieksite norimg kampa (5 pav.).

- Abi jungtys turi bati sureguliuotos vienodai.

f. Jtvaro nuémimas.
- Norédami nusiimti jtvarg, atsekite sagtis: kilstelékite sagtj ir pasukite, kad
atsisegty (6 pav.).

g.(Neprivaloma) - Kad pacientas pats nereguliuoty jtvaro, galima naudoti
sgvarzas. | kiekvieng mygtuka jkiskite po sgvarza, suverzkite ir nukirpkite per
ilgg dalj.

PrieZitira / susilaikymas

+ Kai reikia, istraukite poroloninius jdéklus, iSplaukite juos rankomis Svelniu
muilu, nugrezkite ir iSdZiovinkite toliau nuo Silumos Saltinio.

» Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy su chloru).

+ StatramscCius galima valyti drégna Sluoste. Valydami nenardinkite gaminio

j vandenj.

* Nenaudojamg gaminj galima iSmesti laikantis vietos teisés akty nuostaty.

Medicinos priemoneé
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PAINUTUST-SIRUTUST PIIRAV
OPERATSIOONIJARGNE LAHAS

Kirjeldus

Lahas koosneb:

+ kahest jaigast kllgmisest toest (alumiinium ja poltUpropuleen), mille kérgus on
reguleeritav (ilma todriistata) (A);

* reguleeritavast monotsentrilisest liigendist mélemal toel (piirab liikumist ja
fikseerib painutust-sirutust) (B);

* neljast tugirihmast (poliamiid) koos pannaldega (poltokstimetuleen) (C);

+ eemaldatavatest kondulaarsetest vahetlkkidest ja vahtplastist polstrimaterjalist
(etuleenvinullatsetaat, poltamiid, polUester) patsiendi mugavuse tagamiseks (D).

Toode on taielikult avatud ning seda on lihtne paigaldada tanu pannaldele, mis

vBimaldavad lahast hélpsalt ja kiirelt kohale asetada ning eemaldada.

Toode sobib kasutamiseks nii vasakul kui paremal jalal. Toode on saadaval tGhes

suuruses.

Omadused ja toimemehhanism

+ PAlveliigese sidemete stabiliseerimine kiljetugede abil.

+ Lahase painutus- (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) ja sirutusulatuse
(0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°) reguleerimine.

« Taielikult liilkumatuks fikseerimine on véimalik 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° vdi 90°
asendites.

Naidustused

Kasutus: Lahas on mdeldud kasutamiseks patsiendi tdsiste liigesesidemete

vigastuste korral vOi operatsioonijargse ravi kaigus. Patsiendi reieGmbermdot

peab vastama seadme suurusvahemikule (kuni 80 cm - 31,5 tolli) ning jala pikkus
peab olema vahemalt 58 cm (22 tolli).

+ PGlve asendi fikseerimine pdrast operatsiooni ja/v8i rehabilitatsiooni ajal (sh
sidemete, pdlvekedrasideme, liigesekdhre ja meniski vigastused ning saareluu
platoo, pdntade, saareluu proksimaalse osa vdi reieluu distaalse osa fikseeritud
vOi stabiilsed murrud).

+ Polve asendi fikseerimine parast traumat.

+ Polveliigese sidemete vigastuste ja/vdi rebendite konservatiivne ravi.

+ PGlve ebastabiilsus.

Vastunaidustused

« Ebastabiilsed v&i kirurgiliselt ravitud murrud.

+ Valjaspool seadme toimepiirkonda asuvad murrud (proksimaalne reieluumurd,
distaalne saareluu- voi pindluumurd).

+ Teadaolev allergia Uhe koostisosa vastu.

»Varasemas haigusloos esinenud tdsine venoosne tromboemboolia ilma
tromboosi proflaktilise ravita.

Soovimatud kdrvaltoimed

+ Selle toote kasutamine v8ib mdénel inimesel tekitada nahaérritusi (punetus,
erUteem jne).

+ Kdikides seadmega seonduvalt esinenud olulise tdhtsusega intsidentidest
tuleb teavitada tootjatehast ja kasutaja ja/véi patsiendi asukoha lilkkmesriigi
asjaomast ametkonda.

Ettevaatusabinoud

+ Jargige rangelt oma tervishoiutd6taja maaratud ettekirjutust ja kasutamise
korda.

Enne kasutamist veenduge seadme terviklikkuses.

Arge kandke toodet otseses kokkupuutes vigastatud nahaga. Tagage, et koik
nahakahjustused oleksid kaetud sobiva haavasidemega.

Enne igasugust asendi fikseerimist on soovitatav hinnata venoosse
tromboemboolia riski. Jargige tervishoiutédtaja arvamust.

Ebamugavuse, olulise ebameeldivustunde vdi ebanormaalsete aistingute korral
eemaldage toode ja pidage ndu tervishoiutdotajaga.

Kui toote mdju muutub, v&tke Uhendust toote valja kirjutanud v&i Gle andnud
tervishoiutdotajaga.

Toode on mdeldud konkreetse haiguse raviks ja selle kasutusaeg piirdub
nimetatud raviga.

+ Hugieenilistel p&hjustel ja toimivuse eesmarkidel ei ole toode mdeldud
korduvkasutamiseks teistel patsientidel.

+ Eemaldage toode enne ujumist vdi dusi all kaimist.

+ Eemaldage toode enne pildiuuringute tegemist.

+ Hoida toatemperatuuril, eelistatavalt originaalpakendis.

Kasutus- ja paigaldusjuhised
Reguleerimise ja esimese paigaldamise peab teostama padev tervishoiutdétaja.
a.Asetage avatud lahas jala alla. Joondage liigendi keskkoht pdlve keskkohaga

(joonis 1).

b.Tugede kohandamine: vajaduse korral on v6imalik tugesid kohandada, et
véltida véimalikke survepunkte vdi lahase paigalt liikumist.

- Veenduge, et lahas oleks minimaalpikkuses (kokkupandud) ja asetage see
seejarel liigendi kaitsmiseks tasasele pinnale.

- Suruge tuge kergelt soovitud suunas. Vajaduse korral korrake toimingut
teisel toel.

c. Kdrguse reguleerimine.

- Lahase korgust on vdimalik reguleerida vahemikus 48 cm kuni 66 cm
(19 tolli kuni 26 tolli).

- Eemaldage otsak ja libistage tuge kuni soovitud pikkuseni (joonis 2).

- Seadke toed mélemal poolel Ghepikkuseks.

- Lahast on vdimalik reie ja/vdi sdare ulatuses pikendada.

d.Rihmade paigaldamine.

- Kinnitage pandlad (joonis 3.1).

- Kinnitage rihmad diges jarjekorras (joonis 3.2).

- Rihmade pikkuse reguleerimiseks eemaldage takjakinnitus, 16igake rihm
kaaridega sobiva pikkuseni ja pange takjakinnitus uuesti tagasi.

- Valikuline: rihmade tugevamaks kinnitamiseks on saadaval taiendavad
takjakinnitused.

e. Liigendi reguleerimine. a

- Vabastage sinine lukk, mis on margitud siimboliga &.

-Jala asendit on vdimalik fikseerida 15° kaupa vahemikus 0° kuni 90°.
Fikseeritud asendi reguleerimiseks seadke toode soovitud kaldenurgani ja
sulgege sinine lukk (joonis 4).

- Sirutust saab reguleerida 15° kaupa vahemikus 0° kuni 105°. Painutust saab
reguleerida 15° kaupa vahemikus 0° kuni 120°. Lubatud liikumisulatuse
reguleerimiseks vajutage kummalgi pool liigendit asuvaid musti nuppe ja
libistage need soovitud nurgani (joonis 5).

- Mdélemad liigendid peavad olema reguleeritud Ghesuguselt.

f. Lahase eemaldamine.

- Lahase eemaldamiseks vabastage pandlad: tdstke pannal Ules ja pdorake

seda, et pannal vabastada (joonis 6).

g.(Valikuline) - Selleks, et takistada patsiendil ssadme muutmist, on saadaval
kinnitusrihmad. Sisestage kinnitusrihm igasse liigendi nuppu, sulgege see ja
|6igake Uleliigne rihmaosa ara.

Hooldus ja korrashoid

+ Vajaduse korral eemaldage vahtplastist polstrimaterjal, peske seda kasitsi
ornatoimelise seebiga, pigistage sellest vesi valja ja kuivatage seda vabas
6hus, eemal soojusallikatest.

» Arge kasutage puhastusvahendeid, pehmendajaid ega tugevatoimelisi aineid
(kloor).

* Tugesid vbib pesta niiske lapiga. Arge pange toodet pesemise ajal vette.

* Toode tuleb k&rvaldada kohalike néuete kohaselt.

Meditsiiniseade

a)

Uhel patsiendil korduvalt kasutatav

D POOPERACIJSKA OPORNICA Z
OMEJITVIJO FLEKSIJE/EKSTENZIJE

Opis

Opornico sestavljajo:

+ 2 stranska toga opornika (aluminij in polipropilen), ki ju nastavljate po visini
(brez orodja) (A);

* nastavljiv. monocentri¢en spoj na vsakem oporniku (omejevanje gibov in
onemogocenie fleksije/ekstenzije) (B);

* 4 zadrZevalni trakovi (poliamid) z zankami (polioksimetilen) (C);

« kondilarni vloZki in obloga iz pene, ki jih lahko odstranite (etilen-vinil acetat,
poliamid, poliester) za udobje bolnika (D).

Izdelek je popolnoma odprt; zaradi zank ga namestite in snamete enostavno

in hitro.

Izdelek je dvostranski. Ena velikost.

Lastnosti/mehanizem delovanja

« Stabiliziranje kolenskih vezi, s stranskimi oporniki.

+ Nastavitev opornice v fleksiji (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) in v
ekstenziji (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

* Popolna imobilizacija je mozna na 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° ali 90°.

Indikacije

Namen: Opornica je primerna za bolnike z resno poskodbo vezi ali bolnike,

ki se zdravijo po operaciji. Obseg stegna mora ustrezati velikosti opreme

(do 80 cm - 31,5"), za najmanjso dolZino noge 58 cm (22").

+ Imobilizacije kolena po operaciji in/ali med rehabilitacijo (tudi poSkodbe vezi,
patelarne tetive, sklepnega hrustanca in meniskusa ter fiksni ali stabilni zlomi
tibialnega platoja, kondile, proksialne golenice ali distalne stegnenice).

* Imobilizacija kolena po travmi.

+ Konzervativno zdravljenje poskodb in/ali natrganih kolenskih vezi.

* Nestabilnost kolena.

Kontraindikacije

+ Nestabilni ali kirurdki zlomi.

+ Zlomi izven obmogja delovanja pripomocka (zlom proksimalne stegnenice,
zlom distalnega dela ali fibule).

+ Alergija na posamezni sestavni del.
+ Pretekla resnejSa venska trombembolija, ki ni bila zdravljenja s tromboprofilakso.

NeZeleni stranski u€inki

* Ta izdelek lahko med uporabo sproZi na koZi reakcije (rdecica, eritem ...).

+ O vsakem nepri¢akovanem dogodku, povezanim s pripomockom, porocajte
izdelovalcu ali pristojnemu organu v drzavi clanici, v kateri je uporabnik in/
ali bolnik.

Previdnostni ukrepi

+ Strogo upostevajte navodila in postopke, kot ji dolo¢i zdravstveno osebje.
Pred vsako uporabo preglejte pripomocek, ali je poSkodovan ali unicen.

* Ne namestite pripomocka neposredno za poskodovano kozo. Na morebitne
rane namestite ustrezno obvezo.

Pred vsako indikacijo imobilizacije priporo€amo, da ocenite nevarnost
venske trombembolije. UpoStevajte navodilo zdravstvenega osebja.

Ce zaznate neugodje, obclutite veclje nevSecnosti, bole¢ino ali zaznate
nenormalne obcutke, snemite pripomocek in se o tem posvetujte
z zdravstvenim osebjem.

Ce zactne pripomocek drugace delovati, o tem obvestite zdravstveno osebje,
ki je predpisalo ali dobavilo izdelek.

Ta izdelek je primeren za zdravljene dane patologije, to pomeni, da je trajanje
uporabe omejeno na to zdravljenje.

Zaradi higienskih razlogov in za ucinkovito delovanje pripomocek uporabite
samo na eni osebi.

Izdelek snemite pred kopanje ali prhanjem.

I1zdelek snemite pred rentgenskim slikanjem.

+ Hranite na sobni temperaturi, po moznosti v originalni embalaZi.

Navodilo za uporabo/namestitev
Nastavi in prvi¢ namesti pooblas¢eno zdravstveno osebje.
a. Postavite odprtino opornice pod nogo. Poravnajte sredino spoja na sredino

kolena (sl. 1).

b.Preglejte in potrdite opornike: po potrebi jih lahko prilagodite, tako da
preprecite morebitne tocke stiskanja ali premik opornice.

- Opornico nastavite na min. dolZino (zloZzeno) in jo odloZite na ravno
povrsino, tako da zavarujte spoj.

- Narahlo pritisnite v Zeleni smeri. Po potrebi ponovite postopek na drugem
oporniku.

c. Nastavitev viSine.

- Opornico lahko nastavite po dolZini od 48 cm do 66 cm (19"- 26").

- Odprite pokrovcek in potisnite opornik na Zeleno dolZino (sl. 2).

- Opornika na obeh straneh nastavite na isto dolZino.

- Opornico lahko podaljSate na visino stegen in/ali mec.

d.Namestitev trakov.

- Uporabite zanke (sl. 3.1).

- Zategnite trakove v pravilnem vrstnem redu (sl. 3.2).

- DolZino trakov nastavitev tako, da odstranite sprijemalni del, s Skarjami
odreZete trak in znova namestite sprijemalni del.

- Druga mozZnost: z namescenimi dodatnimi sprijemalnimi deli lahko trakove
mocneje pritrdite na spoje.

e. Nastavitev spoja. a

- Odklopite moder zapah, ki je oznacen &.

- Nogo lahko imobilizirate na 0° do 90°, povecujete po 15°. Kot imobilizacije
nastavite tako, da postavite izdelek pod Zeleni kot in znova vklopite modri
zapah (sl. 4).

- Ekstenzijo lahko nastavite na 0° do 105°, povecujete po 15°. Fleksijo lahko
nastavite na 0° do 120°, povecujete po 15°. Obmocje dovoljenih gibov
nastavite tako, da pritisnete na ¢rna gumba na vsaki strani in ju potisnete
na zeleni kot (sl. 5).

- Oba spoja nastavite enako.

f. Odstranitev opornice.

- Opornico odstranite tako, da odpnete zanke: dvignite zanko in jo zavrtite,

da se odpne (sl. 6).

g.(Druga moznost) - Na voljo so vezice, s katerimi lahko preprecite, da bi
opornico nastavljali bolniki sami. Vstavite vezice v pritisna gumba, privijte in
odreZite odvecni del.

VzdrZevanje

+ Po potrebi odstranite peno, jo operite na roko z blago milnico, oZemite in
pustite na zraku, da se posusi, ne na vrocini.

* Ne Cistite z detergenti, mehcali ali agresivnimi (kloriranimi) proizvodi.

+ Opornice lahko ocistite z vlazno krpo. Izdelka med ciS¢enjem ne potopite
v vodo.

* Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Medicinski pripomocek

a)
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En bolnik - veckratna uporaba

@ POOPERACNA DLAHA S OBMEDZENIM
FLEXIE/EXTENZIE

Popis

Dlahu tvoria nasledujuce prvky:

+ 2 bocné pevné dlahy (hlinikova a polypropylénova), ktoré sa daju vyskovo
nastavit (bez naradia) (A);

* monocentricky klb nastavitelny na kazdej dlahe (obmedzenie pohybov a
blokovanie flexie/extenzie) (B);

* 4 fixané pasy (polyamidové) so sponami (polyoxymetylén) (C);

+ odnimatelné kondylarne vlozky a penova vypln (etylénvinylacetat, polyamid,
polyester) na zabezpecenie pohodlia pacienta (D).

Vyrobok je Uplne otvoreny a vdaka spondm sa jednoducho nasadzuje, pretoze

spony umoZfiuju jednoduché a rychle zaloZenie a zloZenie dlahy.

Vyrobok je obojstranny. Je dostupny v jednej velkosti.



Vlastnosti/mechanizmus

« Stabilizuje vazy kolenného kibu vdaka bo¢nym dlaham.

» Nastavenie flexie (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) a extenzie (0°, 15°,
30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

* Mozné celkové znehybnenie pri 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° alebo 90°.

Indikacie

PoufZitie: Dlaha je urcend pre pacientov s tazkym poranenim vazov alebo ktorym

bola predpisand pooperacna liecba. Obvod stehna pacienta sa musi nachadzat

v rozsahu velkosti pomdcky (maximalne 80 cm - 31,5 palca) a minimalna dizka

dolnej koncatiny musi byt 58 cm (22 palcov)

* Znehybnenie kolena po operacii a/alebo pocas rehabilitacie (vratane zranenf
véazov, patelarne] 3lachy, kibovej chrupavky, menisku, ako aj fixnych alebo
stabilnych zlomenin plateau tibie, kondylov, zlomenina proximélnej tibie alebo
distalny femur).

+ Znehybnenie kolena nasledkom zranenia.

» Konzervativna liecba zraneni a/alebo pretrhnuti Sliach kolena.

+ Nestabilita kolena.

Kontraindikacie

+ Nestabilné zlomenina alebo chirurgicka lie¢ba zlomenin.

« Fraktiry mimo rozsahu pésobenia vyrobku (proximalna fraktira stehennej
kosti, distalna fraktira holennej kosti alebo ihlice).

* Znédma alergia na ktorukolvek zloZku materialu.

* Predchadzajuci zavazny vendzny tromboembolizmus bez tromboprofylaxie.

NeZiadice sekundarne Gcinky

+ Pri pouZivani tohto vyrobku sa méZu u niektorych oséb vyskytnut kozné reakcie
(zaCervenanie, erytémy atd.).

+V pripade vyskytu zdvainého problému tykajuceho sa pomocky je potrebné
informovat vyrobcu a prislusny kontrolny orgén ¢lenského statu, v ktorom ma
pouZivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

Opatrenia

Prisne dodrZiavajte predpis a protokol pouZivania odporucany zdravotnickym
odbornikom.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je vyrobok poskodeny.

Vyrobok nedavajte priamo na poSkodenl pokoZku. Dbajte na to, aby ste
akukolvek koZnu ranu zakryli vhodnym obvézom.

Pred akoukolvek indikaciou znehybnenia sa odporuca zhodnotit riziko
tromboembolickych prihod. Postupujte podla odportcania zdravotnickeho
odbornika.

V pripade nepohodlia, vyznamného obmedzenia, abnormalnych pocitov
vyrobok zloZte a kontaktujte zdravotnickeho odbornika.

V pripade zmeny Ucinnosti vyrobku kontaktujte zdravotnickeho odbornika,
ktory vam tuto pomaocku predpisal alebo vydal.

Tento vyrobok sltzi na lie¢bu danej patolégie a doba pouZivania tohto vyrobku
je obmedzena touto lie¢bou.

Z hygienickych dévodov a z dévodu ucinnosti nepouZivajte vyrobok u iného
pacienta.

Pred kipanim alebo sprchovanim vyrobok zloZte.

Pred akymkolvek vySetrenim pomocou zobrazovacich systémov vyrobok zlozte.
Skladujte pri izbovej teplote, najlep3ie v pévodnom obale.

Navod na pouZitie/umiestnenie
Vyrobok musi nastavit a prvykrat umiestnit kvalifikovany zdravotnicky odbornik.
a.Otvorent dlahu polozte na nohu. Stred kibu zarovnajte so stredom kolena

(obrazok 1).

b.Tvarovanie dlah: V pripade potreby je dlahy mozné vytvarovat, aby sa predisio
pripadnému tlaku v urcitych miestach alebo posunu dlahy.

- Skontrolujte, ¢i je dizka dlahy minimalna (dlaha je zloZend) a potom ju polozte
na rovny povrch za Géelom ochrany kibu.

- Mierne zatlacte v poZadovanom smere. V pripade potreby postup zopakujte
na druhej dlahe.

c. Nastavenie vysky.

- Dlzku dlahy je moZné nastavit v rozmedzi 48 cm az 66 cm (19 palcov -
26 palcov).

- Odistite vrchnu Cast vytiahnutim zapadky a dlahu posurite na poZadovanu
dizku (obrazok 2).

- Rovnaku dfzku nastavte na dlahach na oboch stranach.

- Dlahu je moZné nastavit na Uroven stehna a/alebo lytka.

d.Umiestnenie pasov.

- Zapnite spony (obrazok 3.1).

- Pasy utiahnite v spradvnom poradi (obrazok 3.2).

- Ak chcete upravit di?ku pasov, odstrarite suché zipsy, popruh odstrihnite
noznicami a znova zaloZte suché zipsy.

- Volitelné: Ak chcete pés edte viac upevnit na kiby, k dispozicii st doplnkové
suché zipsy.

e. Nastavenie kibu. a

- Uvolnite modru zdpadku identifikovand pomocou &.

- Nohu je mozné znehybnit v polohe 0° az 90° po 15°. Pri nastavovan{ uhla
naklorte dlahu do poZadovaného sklonu a znovu uzamknite modru zédpadku
(obrazok 4).

- Extenziu je moZné nastavit od 0° do 105° po 15°. Flexiu je mozné nastavit od
0° do 120° po 15°. Pri nastavovani povoleného rozsahu pohybu stlacte Cierne
tlacidld umiestnené po oboch stranach a posunte ich do poZadovaného uhla
(obrézok 5).

- Nastavenie musi byt identické na oboch kiboch.

f. ZloZenie dlahy.

- Pri skladani dlahy odopnite spony: Spony potiahnite smerom k dlahe a pri

uvolfiovani otocte (obrazok 6).
g.(Volitelné) - K dispozicii su utahovacie pdasky, aby sa prediSlo akejkolvek
manipuldcii zo strany pacienta. Pasku vloZte do kazdého tlacidla, utiahnite ich

a zvySok odreZte.

.

.

.

Manipulacia/adrzba

+ V pripade potreby odstrarte penovd vystelku, vyperte ju v rukdch pomocou
jemného pripravku, vyZmykajte stldacanim a volne nechajte vyschnit mimo
zdroja tepla.

* NepouZivajte Cistiace prostriedky, zmakcovacie prostriedky ani agresivne
pripravky (chlérované pripravky).

+ Dlahy mdéZete ocistit navih¢enou handric¢kou. Vyrobok pri umyvani neponérajte
do vody.

+ Vyrobok je potrebné zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi.

Zdravotnicka pomocka

ai)
X ¥ Jeden pacient - viacnasobné poufzitie

@ MUTET UTANI SiN HAJLITAS/NYUJTAS
KORLATOZASSAL

Leiras

A sin alkatrészei:

+ 2 darab oldals6 merevitd (aluminium és polipropilén) allithaté magassaggal
(szerszamok nélkul) (A);

« 4llithaté monocentrikus izilet az egyes sineken (a mozdulatok korldtozasara és
a nyujtas/hajlitas blokkolasara) (B);

+ 4 darab tartopant (poliamid) csatokkal (polioximetilén) (C);

+ kiveheté condylaris (az izuletfejet védd) betétek és habszivacs bélés
(etilén-vinilacetat, poliamid, poliészter) a beteg kényelme érdekében (D);

A termék teljes egészében nyitott, felhelyezése egyszer(i a gyors és egyszer(

fel- és levételt lehetévé tevé csatoknak kdszénhetden.

A termék mindkét oldalra felhelyezhetd. Egységes méretben kaphato.

Jellemzék/Hatasmechanizmus

* Térdszalagok és -izlletek stabilizalasa oldals6 merevit6k segitségével.

* A sin hajlitasi szégének (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) és nyujtasi
szogének (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°) allithatésaga.

* Teljes rogzités a kovetkez6 fokokban lehetséges: 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

Indikaciék

Rendeltetése: A sin sullyos térdszalag sérilésben szenvedd vagy m(tét utani

kezelésben részesilé paciensek szdmara készilt. A paciens combbdségének

meg kell felelnie az illesztési tartomanynak (80 cm-ig - 31.5"-ig), amikor a labszar

hosszlsaga legalabb 58 cm (22").

+ Atérdrogzitése mUitét utdn és/vagy rehabilitacié céljabdl (ideértve a térdszalagok,
a térdkalacsszalag, az izUleti porc, a meniszkusz sériilését, valamint a sipcsont
felszin, az izUletfejek, a sipcsont felsé vége vagy a combcsont alsé végének
torését).

+ A térd rogzitése traumat kdvetben.

+ A térdszalagok sérulésének és/vagy szakadasanak konzervativ kezelése.

* A térd instabilitasa.

Kontraindikaciék

* Nem stabil vagy m(téti torések.

+ A termék hatézonajan kivili torések (combcsont proximalis végének torése,
a sipcsont vagy a labszarcsont disztalis végének torése).

* Ismert allergia valamely &sszetevére.

+ Sulyos vénés tromboembolizaciés kértorténet, trombo-profilaxis kezelés nélkul.

Nem kivant mellékhatasok

+ A termék viselése egyes személyeknél b&rproblémakat (kivorosodés, eritémat
stb) idézhet eld.

+ Az eszkozzel kapcsolatosan felmerild sulyos eseményeket jelenteni kell
a gyarténak és az eszkdz hasznaldja és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatésagainak.

Ovintézkedések

Szigoruan tartsa be az eléirdsokat és az egészségligyi szakember altal ajanlott
hasznalati protokollt.

Hasznélat el6tt ellendrizze a termék épségét.

+ A termék ne érintkezzen kdzvetlenil kisebesedett bérrel. Ugyeljen ré, hogy
megfeleld kotszerrel lefedje az 6sszes bérsérilést.

A rogzitésre vonatkozé Utmutatds el6tt javasolt felmérni a vénas
tromboembolizacié veszélyét. Kérje ki egészségligyi szakember véleményét.
Kényelmetlenség-érzet, rendellenes érzetek esetén tavolitsa el az eszkdzt és
forduljon egészségligyi szakemberhez.

+ A termék teljesitményének megvéltozasa esetén vegye fel a kapcsolatot az
egészségligyi szakemberrel, aki az eszkdzt el6irta vagy biztositotta.

A termék egy adott betegség kezelésére szolgal, hasznalatanak ideje a kezelés
idejére korlatozodik.

Higiéniai és hatékonysagbeli problémak miatt a rogzitét mas paciens kezelésére
felhasznalni nem szabad.

Furdés vagy zuhanyzés el6tt vegye fel a terméket.

Diagnosztikai képalkot6 vizsgélat el6tt az eszkozt le kell venni.
Szobah&mérsékleten tarolja, lehetbleg az eredeti csomagolasban.

Hasznalati utasitas/Felhelyezés
Az eszkoz beallitasat és elsé felvételét erre jogosult szakembernek kell végeznie.
a.Helyezze a nyitott sint a labszarra. Igazitsa az izilet kdzepét a térd kdzepére
(1. &bra).
b.A mereviték beallitasa: szikség esetén lehet6ség van a merevitdk igazitasara,
hogy ne alakuljanak ki nyomaspontok, és a sin ne mozduljon el a helyérél.
- Gy6z6djon meg rola, hogy a sin hossza a lehetd legkisebb (a sin 6ssze van
hajtva), majd helyezze sik fellletre, hogy megvédje az izuletet.
- Ovatosan nyomja a kivant irdnyba. Ismételje meg ezt a masik merevitén, ha
szlikséges.
c. Magassag bedllitasa.
- A sin hosszUsaga 48 és 66 cm (19" - 26") kozott llithatd.
- Csavarozza le a fejet, és gorditse a merevit6t a kivant hosszuséagra (2. dbra).
- Mindkét oldalsé merevitén ugyanazt a hosszusagot allitsa be.
- A'sint a combon és/vagy a vadli magassagaig hosszabbithatjuk.

d.A péantok felhelyezése.

- Nyissa ki a csatokat (3.1. dbra).

- A pantokat a megfeleld sorrendben hlzza meg (3.2. bara).

- A pantok hosszlsadganak bedllitdsdhoz vegye le a tépdzarat, vagjon le
a pantbdl olléval, majd helyezze vissza a tépdzarat.

- Opcionalis: annak érdekében, hogy a pantokat még szilardabban régzitse az
izulethez, tovabbi tépdzaras rogziték allnak rendelkezésre.

e.Az izllet bedllitasa. a

- Tavolitsa el a kék reteszt, amelyen a kovetkez6 jel talalhaté: &,

- A ldbat 0° és 90° kozotti szogben lehet régziteni 15°-onként. A rogzités
szogének bedllitdsahoz éllitsa a terméket a kivant szogbe és zarja be a kék
reteszt (4. abra).

- A nyujtast 0° és 105° k6z6tti szégben lehet bedllitani 15°-onként. A hajlitast
0° és 120° kozotti szogben lehet bedllitani 15°-onként. A megengedett
mozgastartomany beallitdsahoz nyomja meg a két oldalon talalhaté fekete
nyomoégombokat, és csusztassa 6ket a kivant szogbe (5. dbra).

- Mindkét izuleten ugyanazt az értéket kell beallitani.

f. Asin levétele.
- A sin levételéhez oldja ki a csatokat: emelje fel a csatot, és forgassa el
(6. dbra).

g.(Opciondlis) - A termékhez kaphatok szoritékotdzék is, hogy a paciensnek
ne kelljen a terméket személyesen kezelnie. Vezesse be a koétdzket a
nyomégombokba, hlizza meg 6ket, és vagja le a tllnyulo részt.

Karbantartas/Mosasi Gtmutaté

+ Ha szlkséges, tavolitsa el a habszivacs bélést, enyhén szappanos vizzel
mossa ki 6ket, nyomkodja ki a felesleges vizet, szabad levegén, héforrastol
tavol szaritsa.

+ Ne hasznaljon mosé-, 6blité- vagy egyéb agressziv (fehérit6-) szert.

* A mereviték nedves ruhaval tisztithatok. A terméket mosas kozben ne
martsa vizbe.

+ Aterméket a helyi el6irdsoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Orvostechnikai eszkoz
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CNEAONEPATUBHA LUNHA C
OrPAHNYEHWME HA CI'bBAHE/
PA3I'bBAHE

OonucaHue

LLInHaTta e cbCcTaBeHa oOT:

* 2 TBBPAV onopu (anyMUHUIA 1 NOAUMPONUAEH) C perynnpyema BUCOYMHA
(6e3 nHcTpymeHTH) (A);

* perynivpyemM MOHOLEHTPUYEH LWapHUP BbPXY BCAKa OT onopute
(orpaHnyaBaHe Ha ABWXeHVEeTO 1 6IoKMpaHe Ha crbBaHe/pasrbBaHe) (B);

* 4 KonaHa (nofmvamua) ¢ Katapamm 3a 3agbpxaHe (nonvokcumetmnen) (C);

* MOABVKHW KOHAMAAPHW BNOXKW 1 MOANOXKM OT MAHa (eTUIeH BUHWAALeTaT,
nonavamua, nonnectep) 3a KOMPopT Ha naymeHTa (D).

MpoAyKTbT e Hanmb/JHO OTBOPEH, NeceH 3a rnocTaBsHe bnarojapeHvie Ha

KaTapamuTe, C KOUTO MOXeTe JIeCHO 1 6bP30 a NocTaBUTe 1 CBaNUTe LUMHATa.

MpoaykThT e ABycTpaHeH. Mpejnara ce B e4NH pasmep.

CBolicTBa/MexaHN3bM Ha geiicTBue

« CTabunusmpaHe Ha Bpb3KWUTE Ha KONAHHATa cTaBa bnarogapeHvie Ha
CTpaHUYHUTe Ornopw.

* Perynupane Ha wwrHata npu crbeaHe (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°,
120°) n pasreBaHe (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

* Bb3MOXHO e MbHO 06e3zBmxBaHe npu 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° nam 90°.

NHankauyun

lMpedHa3HayeHue: LLinHaTa e npeHa3HaYveHa 3a nauneHTy, CTpaalliy OT TEXKO

HapaHsiBaHe Ha BPb3KWUTE UK NpU ciegonepaTuBHO feveHre, ObukonkaTta Ha

6epoTo Ha NauveHTa TpsbBa Aa CbOTBETCTBA Ha AManasoHa Ha npunsraHe (40

80 cm - 31,5"), 3a MMHMManHa Ab/KMHa Ha Kpaka 58 cm (22")

+ Obe3aBMKBaHe Ha KOMAHOTO C/ej onepauus u/vuam npu pexabunutauymns
(BKNHOUNTENHO HapaHsiBaHe Ha BPb3KM1Te, NaTeNapHOTO CyXOXWane, CTaBHUS
XPYLUSA, MEHMUCKyca, KakTo U QUKCUMPaHU WUAN CTabunHW ¢pakTypu Ha
TUBWANHOTO naaTo, KOHAMAWTE, NMPOKCMAaZIHATa 4YacT Ha rosemMma nuwan
WAV AUCTanHaTa vacT Ha beapeHaTa KocT).

+ Obe3aBMXKBaHe Ha KONSAHOTO C/les TpaBma.

. KOHCEpBaTI/IBHO Jie4YeHre Ha HapaHaBaHe n/vnn Pa3KbCBaHe Ha KOIeHHUTe
BPb3KU.

* HectabmnHoCT Ha KONSIHOTO.

MpoTmBoONoKasaHus

* HectabunHv vav XupypruydHu Gpaktypu.

+ PpakTypn W3BbLH 30HaTa Ha AelicTBMe Ha npoAykTa (dpakTypa Ha
npokcrManHaTa YacT Ha 6egpeHata KocT, ppakTypa Ha AUCTanHaTa 4acT Ha
rofiemMunst AN Mankvs MULLSN).

* Mpwv aneprvsi KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE.

* AHamMHe3a 3a Cepuo3eH BEHO3eH TPoM60emb60oaV3bM 6e3 feyeHve
¢ TpombonpodunakTuKa.

He>xenaHwu cTpaHUYHU epeKTU

* HoceHeTo Ha TO3M MPOAYKT MOXe Ja Ce MPUYMHN KOXHU peakumm
(3auepssBaHe, epuTemMa 1 T.H.).

*3a BCeKM Cepuo3eH VHUMAEHT C u3jenveTo Tpsbea ga 6bje yBeAoMmeH
NPON3BOAMTENST U KOMMETEHTHWUS OpraH Ha AbpyXaBaTa-ufieHka, B KOSITO
e yCTaHOBeH NoTpebutens n/man nauneHTsT.

MNpeagnasHn mepKun

+ CTPVKTHO cnasBaiiTe npeAnucaHUsTa W MNpernopbyaHns MPOTOKON 3a
ynotpeba oT Baluus 34paBeH creLuanmcr.

* Mpeau ynotpeba nposepeTe CbCTOSHNETO Ha NPOAYKTa.

* He noctaBsiiTe NpoAykTa B NPsik KOHTAKT C HapaHeHa koxa. He 3abpassiiTe
/i@ NMoKpreTe BCUYKM KOXHM N1e31K C MOAXOAsLLa NpeBpb3Ka.

+ MpenopbunTenHo e Aa Cce Hamnpasu OLeHKa Ha pucka OT BeHO3eH
TpoMb6eMb0ONM3BM Mpean BCAKakBM MHAMKALMK 3a 06e3jBuXBaHe.
O6bpHeTe ce KbM CbBETUTE Ha MeANLMHCKM CeLnanmcT.

B cnyyalh Ha guckom¢opT, 3HaumTeneH AUCKOMOPT WU HeobuyaiiHu
ycellaHns oTcTpaHeTe MNPOAyKTa W Ce KOHCYyNTMpaliTe CbC 34paBHUS
cneuyanncr.

Mpu NpoMsHa Ha Bb3AENCTBMETO Ha NPOAYKTa Ce CBbpXeTe CbC 34paBHUSA
cneuvannucT, KoTo e NpeAnucan Uav AoCTaBu TO3MU NPOAYKT.

To3n MpoAyKT e MnpejHasHauyeH 3a feyeHne Ha KOHKpPEeTHa naTtosorus,
NPOABL/IKUTENHOCTTA Ha yNoTpeba e orpaHMNyeHa A0 ToBa leyeHue.
Mopaan XUrMeHHW N eKCnNoaTaumMoHHN CbOoBpaxeHUs He K3non3saiTe
NPOAYKTa 3a ApYr NauueHT.

CBanete NpoaykTa Npean KbnaHe nav B3eMaHe Ha AyLu.

CBaneTe NpoAykTa nNpeau BCsiko 06pasHo n3cieiBaHe.

CbxpaHsiBaliTe Ha CTaiiHa TemnepaTypa, 3a NpearnoynTaHe B opuUrnHanHata
onakoBkKa.

HauuH Ha ynoTpe6a/locTaBsHe

HacTtpoiikaTa 1 MbpBOTO NOCTaBsAHe TPSA6BA Aa Ce M3BbPLLAT OT KBannduLmpaH

MeANLMHCKIN CNeumanncT.

a.lMocTaBeTe OTBOPeHaTa LWHA Mo/ Kpaka. MojpaBHeTe LieHTbpa Ha LuapHupa
C LeHTbpa Ha konsaHoTo (durypa 1).

b.OdopmsiHe Ha onopuTe: NPM HEO6XOAMMOCT € Bb3MOXHO /Ja ce Npurogat
ornopuTe, 3a Aa ce n3berHaT eBeHTyalHV TOUKN Ha HaTUCK UK ABUXKEHMNe

Ha WwnHarta.

- YBeperTe ce, Ye Ab/XMHATA Ha LUMHATA € MUHMMaHa (LUMHAaTa e crbHaTta),
e/l KOeTO A MocTaBeTe BbpXy PaBHa MOBBLPXHOCT, 3a Aa 3aWwutute
LapHupa.

- MprnoxeTe nek HaTUCK B XenaHaTa Nocoka. MosTopeTe npoLjeca ¢ gpyrata
oropa, ako e HeobXoANMO.

c. PerynupaHe Ha B1UcoYmHaTa.

- lbXMHaTa Ha LWHaTa MoXe Ja ce peryampa ot 48 cm o 66 cm (19" - 26").

- OTkntoYeTe HakpaliHVWKa M Mab3HeTe omopaTa A0 >KenaHaTta Ab/KUHA
(¢purypa 2).

- MpunoxeTe eAHa 1 Cbla Ab/KNHA BbPXY ONOpUTe OT ABeTe CTpaHu.

- Bb3MOXHO e ga yab/mkmTe WinHaTa Ha 6e4poTo u/man Ha npaceua.

d.MocTaBsHe Ha KonaHwuTe.

- Mi3nonsBarite katapamute (purypa 3.1).

- 3aTerHeTte KonaHWTe B NpaBUIHNS pej (purypa 3.2).

- 3a fa perynvipaTe Ab/XX1HaTa Ha KONaHWTe, M3BajeTe OT caMo3axBallallms
MEeXaHW3bM, M3pexeTe KojaHa C MomoLljTa Ha HOXWUM W cnej ToBa
nocrtaBeTe 06paTHO.

- Mo xenaHwue: 3a JOMbJHUTENHO 3aKpernBaHe Ha KoNaHWUTe KbM LapHMpuTe
ce npegnaraT AOMbJHUTENIHWU cCamo3anensaLy IeHTU.

e.PerynnpaHe Ha WwapHupa. a

- OcBobojeTe cMHATa KOYanka, naeHTudurLmpaHa ypes &,

- Bb3MOXHO e 06e34BMKBaHeTO Ha kpaka oT 0° 4o 90° Ha cTbnkM oT 15°. 3a
Aa perynupaTte brbaa Ha 06e3aBuxBaHe, NocTaBeTe NPOAyKTa B XenaHus
HaK/IOH 1 OTHOBO 3a/eNcTBaliTe CMHATa KtoYanka (durypa 4).

- PasrbBaHeTo Moxe ga ce perynupa oT 0° go 105° Ha cTbnku ot 15°
CrbBaHeTo MOXe Aa ce perynvpa ot 0° go 120° Ha cTbnku oT 15°. 3a Aa
perynvpaTte MNO3BONEHUA AWanasoH Ha ABWXEHWE, HaTUCHEeTe YepHuTe
6YTOHW OT BCAKa CTPaHa W MM NAb3HeTe A0 XenaHua b (purypa 5).

- PerynupaHeTo TpsbBa Aa e nAeHTNYHO 1 3a ABaTa LWapHvpa.

f. CBansiHe Ha WNHaTa.

- 3a fa cBanuTe WNHaTa, 0CBObOAETE KaTapamuTe: MOBAWIHETe BCska OT TAX

1 NpuioxeTe BbPTE/INBO ABUKEHME, 3a Aa A pa3kaunTe (purypa 6).
g.(Mo xenaHue) - HaAN4YHW ca 3aTAraly BPBL3KKW, 3a Ja Ce msberHe Tasu

MaHuMynauua oT cTpaHa Ha nauueHTa. locTaBeTe BPb3KUTE BbB BCEKU

6YTOH, 3aTerHeTe rn 1 n3pexere N3ANLWBLKA.

MNoappbxka/llouncreaHe

* AKO e HeO6XO,qI/IMO, n3Bajete nojnoxkarta OT MdAHa, n3nepete A Ha pbka
C MeK CanyH, n3cylleTte 4, KaTo A N3CTUCKATE U NOCTaBUTE Ha OTKPUTO, Janey
OT TONNMNHEH N3TOYHUK.

* He w3nonseaiite nepunHn npenapatn, OMeKOoTUTeNn Wan arpecrnsBHU
NPOAYKTN (MPOAYKTU ChAbPXaLLM X10p).

. OI’]Opl/ITe MOXe Aa Cce MOYNCTAT C BlaXKHa Kbpna. He notansinTe npoAyKTa no
BpemMe Ha novncreaHe.

* MpoayKThT TPsI6BA fa Ce M3XBBLP/S B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasrnopesou.

MeAanuMHCKo n3genve
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DISPOZITIV/ATELA POSTOPERATORIE
CU REGLAREA FLEXIEI/EXTENSIEI

Descriere

Dispozitivul este compus din:

+ 2 atele (aluminiu si polipropilend) laterali rigizi, reglabili pe inaltime (fara
scule) (A);

+ 0 articulatie monocentricd, reglabild pe fiecare dintre atele (limitarea
miscdrilor si blocarea flexiei/extensiei) (B);

* 4 chingi-bretele (poliamidd) de fixare, cu bucle (polioximetilena) (C);

« insertii condiliene si bureti de captusire (etilen acetat de vinil, poliamida,
poliester), amovibile, pentru confortul pacientului (D).

Produsul este complet deschis si usor de montat datoritd sistemului de

inchidere , care permite punerea si scoaterea simpld si rapida a atelei.

Produsul este bilateral. Mdrimea este unica.

Proprietati/Mecanism de actiune

« Stabilizarea ligamentelor articulatiei genunchiului, datorita atelelor laterale.

* Reglarea atelei in flexie (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° 90° 105° 120°) si in
extensie (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

« Imobilizarea totala posibila la 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° sau 90°.



Indicatii

Destinatia: Atela este destinata pacientilor care suferd de o trauma severa

a ligamentelor sau care sunt sub tratament postoperatoriu. Circumferinta

coapsei pacientului trebuie sa corespunda gamei dispozitivului (pand la 80 cm - 31,5"),

la o lungime a gambei de minim 58 cm (22").

« Imobilizarea postoperatorie a genunchiului si/sau recuperarea (inclusiv trauma
ligamentelor, ale tendonului rotulian, ale cartilajului articular, ale meniscului,
precum si fracturile fixe sau stabile ale platoului tibial, ale condililor, proximale
ale tibiei sau distale ale femurului).

« Imobilizarea genunchiului dupa un traumatism.

+ Tratamentul conservator al ranilor si/sau al rupturilor ligamentelor genunchiului.

« Instabilitatea genunchiului.

Contraindicatii

« Fracturi instabile sau chirurgicale.

« Fracturile din afara zonei in care are fixare dispozitivul (fractura proximala
a femurului, fractura distala a tibiei sau fibulei).

* Alergie cunoscuta la o componenta.

+ Antecedente trombo-embolice venoase majore, fard tratament trombo-profilaxic.

Efecte secundare nedorite

« Purtarea acestui produs poate cauza, la unele persoane, aparitia unor reactii
cutanate (roseatd, eriteme etc.)

* Orice incident grav Tn care este implicat dispozitivul trebuie notificat
producatorului si autoritatii competente din statul in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

Precautii

+ Respectati cu strictete instructiunile si protocolul de utilizare recomandate de
specialistul dvs. din domeniul medical.

« Verificati integritatea produsului inainte de fiecare utilizare.

* Nu plasati produsul in contact direct cu pielea vatdmatd. Acoperiti bine orice
leziune cutanata, cu un pansament corespunzator.

« Se recomanda evaluarea riscului de trombo-embolie venoasa, Tnainte de
indicarea imobilizarii. Solicitati sfatul unui profesionist din domeniul medical.

* In caz de disconfort, jend accentuatd sau senzatii anormale, Tndepartati
dispozitivul si consultati un profesionist din domeniul medical.

+ In cazul modificarii performantelor produsului, contactati profesionistul din
domeniul medical care v-a prescris sau livrat acest produs.

+ Acest produs este destinat tratdrii unei anumite patologii, iar durata utilizarii
sale se limiteaza la tratamentul respectiv.

» Din motive de igiena si performantd, nu reutilizati produsul la un alt pacient.
Indepartatl dispozitivul Tnainte de a face baie sau dus.
+ Indepértati produsul Tnaintea oricdrei examinari imagistice.

+ Depozitati la temperatura camerei, de preferat in ambalajul original.

Mod de utilizare/Montare

Reglarea si prima montare trebuie efectuate de un specialist in domeniul medical
abilitat.

a. Pozitionati sub gamba dispozitivul deschis. Aliniati centrul articulatiei cu cel al

genunchiului (figura 1).

b.Ajustarea atelelor: dacd este necesar, atelele se pot ajusta, pentru a evita
eventualele puncte de presiune sau deplasarea atelei.

- Verificati ca lungimea atelei sa fie la minim (atela este pliata), apoi puneti-o pe
o suprafata pland, pentru a proteja articulatia.

- Aplicati o presiune usoard, in directia doritd. Repetati procesul la celalalt
montant, daca este necesar.

c. Reglarea naltimii.

- Lungimea atelei poate fi reglata intre 48 cm si 66 cm (19" - 26").

- Deblocati varful si glisati atela pand la lungimea dorita (figura 2).

- Stabiliti aceeasi lungime pentru atelele din ambele parti.

- Atela se poate alungi la nivelul coapsei sau al gambei.

d.Montarea chingilor.

- Cuplati sistemul de inchidere (figura 3.1).

- Strangeti chingile-bretelele in ordinea corecta (figura 3.2).

- Pentru a regla lungimea chingilor-bretelelor, scoateti banda autoadeziva, taiati
chinga-breteaua cu foarfeca, apoi puneti la loc banda autoadeziva.

- Optional: pentru a ancora in plus chingile-bretelele pe articulatii, sunt
disponibile benzi autoadezive suplimentare.

e.Reglarea articulatiei. a

- Desfaceti lacatul albastru identificat prin:

- Gamba se poate imobiliza intre 0° si 90°, in trepte de 15°. Pentru a regla
unghiul de imobilizare, pozitionati dispozitivul la inclinarea dorita si cuplati din
nou lacatul albastru (figura 4).

- Extensia poate fi reglata intre 0° si 105° in trepte de 15°. Flexia poate fi
reglata intre 0° si 120°, in trepte de 15°. Pentru a regla amplitudinea permisa
a miscdrilor, apdsati pe butoanele negre, situate in fiecare parte si glisati pana
la unghiul dorit (figura 5).

- Reglarea trebuie sa fie identica la cele doud articulatii.

f. Scoaterea atelei.
- Pentru a scoate atela, decuplati sistemul de inchidere: ridicati si aplicati
o miscare de rotatie, pentru a o decupla (figura 6).

g.(Optional) - Sunt disponibile legaturi de strangere, pentru a evita orice
manipulare din partea pacientului. Introduceti legaturile in fiecare buton,
strangeti-le si taiati excedentul.

Ingrijire/intretinere

+ Cand este necesar, scoateti captuseala, spalati-o cu mana cu un sdpun moale,
stoarceti-l prin presare si uscati-I in aer liber, departe de orice sursa de caldura.

* Nu folositi detergenti, balsamuri sau produse agresive (care contin clor).

+ Atele pot fi curdtate cu o lavetd umeda. Nu imersati produsul in timpul spalarii.

+ Produsul trebuie reciclat conform reglementdrilor locale.

Dispozitiv medical

\llﬂ') Un singur pacient - utilizare multipla

@ POSTOPERATIVNA ORTOZA S
OGRANICENJEM FLEKSIJE/EKSTENZIJE

Opis proizvoda

Ortoza se sastoji od:

+ 2 Cvrsta, bo¢na drzaca (od aluminija i polipropilena), podesiva po visini (nije
potreban alat) (A);

* monocentri¢nog podesivog zglobnog spoja na svakom nosacu (za ogranicavanje
kretanja i blokadu fleksije/ekstenzije) (B);

* 4 remena za pridrZzavanje s kopama (od polioksimetilena) (C);

+ odvojivih umetaka za zglobove i pjenastih podloZaka (od vinil etilen acetata,
poliamida, polietera) koji osiguravaju udobnost bolesnika (D).

Proizvod je potpuno otvoren, jednostavan za namjestanje zahvaljuju¢i kopéama

koje omogucuju brzo i jednostavno stavljanje i skidanje ortoze.

Proizvod je obostran. Dostupan je u jedinstvenoj velicini.

Svojstva/Mehanizam djelovanja

« Stabilizacija ligamenata koljenog zgloba zahvaljuju¢i bo¢nim drZzacima.

+ Podesavanje fleksije (0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°, 120°) i ekstenzije (0°,
15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°, 105°).

+ Totalna imobilizacija moguca je na 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75° ili 90°.

Indikacije

Namjena: Ortoza je namijenjena bolesnicima s teSkom ozljedom ligamenata

ili tijekom post-operativnog lije¢enja. Opseg bedra bolesnika mora odgovarati

rasponu naprave (do 80 cm-31,5"), za duljinu noge od najmanje 58 cm (22").

+ Postoperativna imobilizacija koljena i/ili imobilizacija tijekom rehabilitacije
(ukljuCujuci ozljede ligamenata, patelarne tetive, meniskusa kao i fiksni ili
stabilni prijelomi tibijalnog platoa, zglobova, proksimalne tibije ili distalnog
femura).

+ Imobilizacija koljena nakon traume.

+ Konzervativno lijeCene ozljeda i/ili pucanja ligamenata koljena.

+ Nestabilnost koljena.

Kontraindikacije

+ Nestabilni prijelomi ili kirurski zahvati.

* Prijelomi izvan podrucja djelovanja proizvoda (proksimalni prijelom femura,
distalni prijelom tibije ili fibule).

+ Poznate alergije na neki od sastojaka.

+ Povijest teSkih venskih tromboza ili embolija bez provedenog
tromboprofilaktickog lijecenja.

NeZeljene nuspojave

* NoSenje ovog proizvoda kod nekih osoba moZze izazvati koZne reakcije (crvenilo,
eritem itd).

» Sve teSke ozljede povezane s ovim pomagalom treba prijaviti proizvodacu
i nadleZznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Mjere opreza

Strogo se pridrZzavate recepta i protokola koriStenja koji vam je propisao
zdravstveni strucnjak.

Prije svake uporabe provjerite cjelovitost proizvoda.

Proizvod nemojte stavljati izravno u doticaj s ozlijedenom koZom. Sva koZna
oStecenja dobro zastitite prikladnim zavojem.

Prije svake indikacije za imobilizaciju preporucuje se procijeniti rizik od venske
tromboze ili embolije. Za savjet se obratite se medicinskom stru¢njaku.

U slucaju neudobnosti, teZzih smetnji, abnormalnih osjeta, skinite proizvod
i posavjetujte se s medicinskim stru¢njakom.

U slucaju promjene djelovanja proizvoda, obratite se medicinskom stru¢njaku
koji vam je propisao ili dostavio proizvod.

Ovaj je proizvod namijenjen lijeCenju odredene patologije i trajanje njegove
uporabe ograniceno je na to lijecenje.

Iz higijenskih razloga i razloga ucinkovitosti proizvod nemojte ponovno
upotrebljavati na drugom pacijentu.

Proizvod skinite prije kupanja ili tusiranja.

Proizvod skinite prije svakog pregleda koji ukljucuje snimanje.

+ Pomagalo Cuvajte na sobnoj temperaturi, poZeljno u originalnom pakiranju.
Uporaba/Postavljanje

PodeSavanje i prvo namjestanje mora obaviti kvalificiran medicinski stru¢njak.
a.Ortozu postavite na nogu u otvorenom poloZaju. Poravnajte srediSte zglobnog

spoja sa srediStem koljena (slika 1).

b.NamjeStanje nosaca: ako je potrebno nosaci se mogu podesiti kako bi se
izbjegle moguce tocke pritiska ili pomicanje ortorze.

- Uvjerite se da je duljina ortoze podeSena na minimalno (ortoza je sklopljena),
zatim ju postavite na ravnu povrSinu kako biste zastitili zglob.

- Lagano priti¢ite u Zeljenom smjeru. Ako je potrebno postupak ponovite na
drugom nosacu.

c. Namjestanje visine.

- Visina ortoze moZe se podesiti od 48 cm do 66 cm (19"-26").

- Izvucite zatik i drZza¢ kliznim pokretom pomaknite do Zeljene duljine (slika 2).

- Drzace s obje strane podesite na jednaku duljinu.

- Ortoza se moze produljivati na bedru i/ili listu.

d.NamjeStanje remena.

- Aktivirajte kopce (slika 3.1).

- Remenje stegnite ispravnim redoslijedom (slika 3.2).

- Kako biste podesili duljinu remenja, skinite samopri¢vrs¢ujuci dio (,cic¢ak"),
Skarama skratite remen i zatim ponovno postavite ,¢icak”.

- Dodatno: za jo$ bolje pri¢vrs¢ivanje remenja na zglobni spoj dostupne su i
dodatne ,Cicak” trake.

e.PodeSavanje zglobnog spoja. a

- Deaktivirajte plavi lokot oznacen

- Noa se moZe imobilizirati u stupnjevima od 0° do 90°, u koracima od 15°.
Kako biste podesili kut imobilizacije, proizvod postavite pod Zeljenim kutom i
ponovno aktivirajte plavi lokot (slika 4).

- Ekstenzija se moZe podesiti od 0° do 105°, u koracima od 15°. Fleksija se mozZe
podesiti od 0° do 120°, u koracima od 15°. Kako biste namjestili dopustenu
amplitudu pomicanja, pritisnite crne tipke na pritisak smjeStene sa svake
strane i kliznim pokretom pomicite do Zeljenog kuta (slika 5).

- Pode3avanje mora biti jednako na oba zglobna spoja.

f. Skidanje ortoze.
- Kako biste skinuli ortozu otpustite kopce: podignite ih i primijenite okret
kako biste ih otpustili (slika 6).
g.(Dodatno) - Postoje i trake za zatvaranje koje onemogucuju bilo kakvu
manipulaciju od strane bolesnika. Umetnite ih u svaku tipku na pritisak,
stegnite i odreZite viSak.
Njega i odrZavanje
Kad je to potrebno, skinite pjenaste podloske, operite ih ru¢no koristenjem
blagog sapuna, iscijedite pritiskom i osusite na zraku podalje od izvora
topline.
Nemojte koristiti deterdZent, omekSiva¢ za rublje niti agresivne proizvode
(na bazi klora).
Nosaci se mogu distiti vlaznom krpom. Tijekom pranja proizvod nemojte
uranjati u tekucinu.
Proizvod je potrebno zbrinuti u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Medicinski proizvod

\]'.'.N)Jedan pacijent - viSestruka uporaba
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M THUASNE - 120, rue Marius Aufan -
92300 Levallois-Perret - France
Commandes/Orders (St-Etienne) :

Tél. 04 77 81 40 42 (France)
Tel. +33 (0)4 77 81 40 01/02 (Export)

C€

Distributors
Thuasne Deutschland GmbH - Im Steinkamp 12 - 30938 Burgwedel - Deutschland
Thuasne Benelux B.V. - Klompenmaker 1-3, 3861 SK Nijkerk - Nederland
Thuasne Italia s.r.l. - Via L. Capuana, 27 - 20825 Barlassina (MB) - Italia
Thuasne Espaiia SLU - C/Avena 22 Nave 4, Poligono industrial Polvoranca. - CP 28914 Leganés, Madrid - Espafia
Thuasne CR s.r.0. - Naskové 3 - 150 00 Praha 5 - Ceska republika
Thuasne Hungary Kft. - 1117 Budapest, Budafoki Ut 60 - Magyarorszag
Thuasne SK, s.r.o. - Mokran zahon 4 - 821 04 Bratislava - Slovensko
Thuasne Scandinavia AB - Ryssviksvagen 2, 131 36 Nacka - Sweden
Thuasne Polska Sp. z.0.0. - tazy, Al. Krakowska 202, 05-552 Magdalenka - Poland
Thuasne UK Ltd - Unit 4 Orchard Business Centre - North Farm Road - Tunbridge Wells - Kent TN2 3XF - United Kingdom
Townsend Design - 4615 Shepard Street - Bakersfield, CA 93313 - USA
Thuasne (Shanghai) Medical Devices Co., Ltd. - 159 Tianzhou Lu, Lianhua Tower, 15th Floor, Office 1509, Xuhui District Shanghai, 200233, P.R. CHINA

www.thuasne.com
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