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GroBe/ Umfang/Circumference*
Size | D(cm) | D (inch) | F(cm) | F (inch)
XXS | 29-32 |11,4-12,6 | 36-40 |14,2-15,8
XS 32-35 (12,6-13,8 | 40-44 |158-17,3
S 35-38 (13,8-15,0 | 44-48 |17,3-18,9
38-41 [(15,0-16,1 | 48-52 |18,9-20,5
41-44 (16,1-17,3 | 52-56 |20,5-22,0
XL 44-48 (17,3-18,9 | 56-61 |22,0-24,0
XXL | 48-51 |18,9-20,1 | 61-67 |24,0-26,4
“unterhalb/oberhalb Patellamitte / below/above mid patella
| Material | PA, EA, PU foam, aluminium
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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Funktion

Extra stabilisierende und entlastende Knieorthese. Mediale und laterale
polyzentrische Alugelenkschiene mit Flexions- und Extensionsanschlégen.
Anwenderfreundliche, anatomisch geformte Orthese.

Das Material transportiert Feuchtigkeit nach auBen und hdlt die Haut trocken.

2 Indikation

Kniebeschwerden mit maBigen Bandinstabilitaten und/oder maBigem Insta-
bilitdtsgefihl, bei denen eine vorlibergehende oder dauerhafte Extensions-
und/oder Flexionslimitierung des Kniegelenks indiziert ist

e Gonarthrose mit beginnender bis maBiger degenerativer Bandinstabilitét
und/oder leichtem bis maBigen Instabilitdtsgefiihl (Kreuzband-betont)

e Posttraumatische und postoperative Instabilitdten und/oder Instabili-
tatsgefihl

* Rheumatoidarthritis

e Patellofemorales Schmerzsyndrom (z. B Chondromalacie, Chondropathia
patellae, Arthrose des Femoropatellargelenks)

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolute Kontraindikation

Keine.



2.1.2 Relative Kontraindikation

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:
Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung im versorgten Kérpe-
rabschnitt; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen.

3 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdBe Handhabung/Pflege des Pro-
duktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur
durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Die tdgliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation
durch den Arzt.

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt
ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen
und ggf. auch Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen/Nerven
verursachen. Produkt nicht zu fest anlegen.

Bei auBergewohnlichen Verdnderungen (z.B. Zunahme der Beschwerden)
ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

/\ VORSICHT

Gefdhrdung durch hohe Temperaturen. Bei IaGngerem Kontakt mit
groBer Hitze (z. B. durch langere Einwirkung von Zigarettenglut) kann
Orthesenmaterial schmelzen und zu Verbrennungen auf der Haut des
Patienten flhren. Jegliche Ziindquellen, insbesondere brennende Ziga-
retten, sollten grundsatzlich ferngehalten werden.




HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt
ist nicht flammsicher. Es darf keinem offenen Feuer oder anderen Hitze-
quellen ausgesetzt werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und
Lotionen in Beriihrung kommen. Dies kann die Verwendungsdauer —
insbesondere von Polstern — einschrdnken.

4 Anlegen der Orthese
Die Schienen werden individuell von geschultem Personal eingestellt.
1) Einstellen der Gelenke mit dem Click-2-Go-System (Abb. 2)
Zum Einstellen des Bewegungsumfanges die gewlinschten Extensions-
und Flexionsanschldge einsetzen. Beim Einsetzen der Anschlige klicken
diese nach Uberwinden eines leichten Widerstandes ein.
Verfligbare Extensionsanschlage (funktioneller Winkel):
0°, 10°, 20°, 30°,45°
Verfligbare Flexionsanschlage (funktioneller Winkel):
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Klettverschluss um das Gelenk herum schlieBen.

INFORMATION

An beiden Gelenken, medial und lateral, missen die gleichen An-
schlagwinkel eingestellt sein!

2) Knieorthese so hochziehen, dass die Offnung mittig auf der Knieschei-
be liegt.

3) Gurte hinten an Wade und Oberschenkel anziehen. Nach der ersten
Einstellung die hinteren Gurte am besten geschlossen halten, auch bei
der Wasche.

4) Gurte vorn unten und oben anziehen.

5 Waschanleitung
1) Herausnehmbare Schienen entfernen.
2) Alle Klettverschlisse schlieBen.



3) Bei 40°C am besten im Waschsack waschen.

4) Gut aussplilen, bis alle Seifenreste entfernt sind.

5)

6) Schienen einstecken — Produktnummern und -buchstaben auf der Schiene
muissen von auBen sichtbar sein (Abb. 3).

In nassem Zustand ziehen und trocknen.

6 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Das Produkt ist fir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zulassig.

Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.

7 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt, das Produkt sachgemd@B zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.




Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
["" ] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read these instructions for use carefully and pay special
attention to the safety information!

1 Function

Extra-stabilising and relieving knee support. Double-jointed and lockable
aluminium bars along the sides. User-friendly brace which is anatomically
designed. A material which drains away moisture and keeps the skin dry.

2 Indications

Knee pain with light to moderate ligament laxities and/or perception of
instability with indication for permanent or temporary limitation of flexion
and/or extension:

® osteoarthritis with light to moderate degenerative ligament laxities and/
or perception of instability (ACL, PCL)

® post-traumatic and post-operative ligament laxities or perception of
instability

* Rheumatoid Arthritis

* Patello-femoral pain syndrome (e.g. chondromalacia, chondropathy of
the patella, beginning osteoarthritis of the patellofemoral joint)

2.1 Contraindications

2.1.1 Absolute Contraindications

None.

2.1.2 Relative Contraindications

In case of the following indications, consultation with a physician is required:

Skin diseases/injuries, inflammatory symptoms, prominent scars on body

parts to which the support is to be applied that are swollen, reddened and
9



feel excessively warm; lymphatic flow disorders, including unclear soft tis-
sue swelling distant to the body area to which the support is to be applied;
sensory and circulatory disorders.

3 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by
trained, qualified personnel only. The daily duration of use and period
of application are dependent on medical indication by the physician.

/A CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for
use on one patient only. For hygienic reasons, stockings are always to
be worn under the orthosis.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pres-
sure and, in some cases, even restrict adjacent vessels or nerves. Do
not apply the product too tightly. Consult a physician immediately if you
experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

/\ CAUTION

Risks due to high temperatures. When an orthosis gets into contact
with great heat for a longer time (e.g. longer exposure to cigarette em-
bers), the orthosis’ material can melt and cause burns on the patient's
skin. Keep away from all sources of ignition, especially lit cigarettes.

NOTICE |

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. This
product is not flame-resistant. Keep the product away from flames or
other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions, as this can reduce the useful life — especially of pads.
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4 How to apply
The bars are set individually by trained personnel.
1) Adjusting the Joints using the Click 2 Go System (Fig. 2)
In order to exchange the stops; Insert the desired extension and flexion stops.
When inserting the stops they will engange with slight resistance.
Available (functional angle) extension stops:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°.
Available (functional angle) flexion stops:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.
Close the Velcro® tape around the joint.

INFORMATION

Both medial and lateral joints must be fitted with the same degree stops!

2) Pull up the knee support so that the hole in front is aligned with the kneecap.

3) Tighten the band at the back on the calf and thigh. The back band may
well be left closed after initial adjustment, even when washing.

4) Tighten the band at the front on the calf and thigh.

5 Washing instructions
1

2
3
4
5
6

Remove detachable bars.

Close dll Velcro® fasteners.

Wash at 40°C / 104 °F using a laundry bag, if possible.
Rinse thoroughly so that all residual detergent is removed.
Stretch while wet, and then dry.

Insert the bars — product number on the bar must be visible from the
outside (Fig. 3)

RSN )

6 Further Usage Restriction

The product is designed for use on one patient only. Re-use of the product
is not permitted.

The daily duration of use and period of application are dependent on the
medical indication.

11



7 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used
under the conditions and for the purposes described. The manufacturer
recommends that the device be used and maintained according to the
instructions for use.

8 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This device has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez no-
tamment les consignes de sécurité!

1 Fonction

Orthése de genou permettant une stabilisation et un soulagement supérieur.
Attelles polycentriques en aluminium internes et externes avec butées de
flexion et d'extension. Orthese a forme anatomique et facile d'utilisation.

Sa matiere évacue I'humidité et garde la peau séche.

2 Indications

Les douleurs de genou accompagnées d'instabilités ligamentaires légeres
et/ou d'une sensation d'instabilité légére, au cours desquelles une réduc-
tion momentanée ou durable de I'extension ou de la flexion est indiquée.
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* Gonarthrose avec début ou dégénérescence modérée d'instabilité liga-
mentaire et/ou sensation d’instabilité légere @ modérée (accentuée au
niveau du ligament croisé))

* |Instabilités post-traumatiques et post-opératoires et/ou sensation d'ins-
tabilité

® Arthrose rhumatoide

e Syndrome douloureux fémoropatellaire (par ex. chondromalacie, chon-
dropathie de la rotule, arthrose de I'articulation fémoropatellaire)

2.1 Contre-indications

2.1.1 Contre-indications absolues

Aucune.

2.1.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications
suivantes: affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubé-
rantes avec gonflement, rougeur et hyperthermie dans la partie du corps
appareillée; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements
inexpliqués des parties molles & distance du dispositif médical; troubles
de la sensibilité et de la circulation.

3 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d’expliquer au patient comment utiliser/entretenir correcte-
ment le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au
premier ajustement et a la premiére utilisation du produit. Le médecin
détermine la durée quotidienne du port de I'orthese et sa période d'uti-
lisation en fonction de I'indication médicale.

/\ ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte. Le
produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. L'orthése ne doit
pas étre portée avec des bas pour des raisons hygiéniques.

13



Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions
locales ou méme comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région
concernée. Ne pas trop serrer le produit. Consulter un médecin dans
les plus brefs délais en cas de changements anormaux (augmentation
des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur le produit.

/\ ATTENTION

Risque entrainé par des températures élevées. Le contact prolongé
avec une source de chaleur intense (effets des contacts prolongés avec
la cendre de cigarette, par ex.) peut faire fondre le matériau de I'orthése
et briler la peau du patient. N'approchez aucune source d'ignition du
produit, notamment les cigarettes allumées.

Avis |

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales
inadaptées. Le produit ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité
d'un poéle ouvert ou de toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse
et des acides, des pommades et des lotions. Cela peut limiter la durée
de I'utilisation, notamment des rembourrages.

4 Mise en place de I'orthese
Les attelles sont réglées individuellement par du personnel qualifié.
1) Réglage de I'articulation avec le systeme Click-2-Go (ill. 2)
Utiliser la butée d'extension et de flexion souhaitée pour régler I'ampleur
du mouvement. Lors de I'utilisation de ces butées, celles-ci s’encliquétent
aprés avoir opposeé une légére résistance.
Butées d'extension disponibles (angle fonctionnel):
0°, 10°, 20°, 30°,45°
Butées de flexion disponibles (angle fonctionnel):
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Refermer la fermeture velcro autour de I'articulation.



INFORMATION

Le méme angle de butée doit étre réglé sur I'articulation médiale et
sur I'articulation latérale!

2) Redresser I'orthése de fagon a ce que 'ouverture se trouve au centre
de la rotule.

3) Serrer la sangle a I'arriere du mollet et de la cuisse. Aprés le premier
réglage, il est préférable de garder la sangle arriére fermée, y compris
lors du lavage.

4) Enfiler sur le devant les sangles inférieure et supérieure.

5 Instruction de lavage
1) Retirer les attelles amovibles.
2) Fermer toutes les fermetures velcro.

3) Il est conseillé de laver le produit a 40 °C dans une pochette pour linge
délicat.

4) Bien rincer pour éliminer tous les restes de savon.
5) Etirer le produit mouillé et le laisser sécher.

6) Introduire les attelles — les numéros et les lettres figurant sur I'attelle
doivent étre visibles de I'extérieur (ill. 3).

6 Autres restrictions d’utilisation
Ce produit est congu pour une utilisation par un seul patient. Il est interdit
de réutiliser le produit.

La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

7 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément & I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

8 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux

dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
15



des critéres de classification des dispositifs médicaux d’apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock
en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément
a I'annexe VIl de la directive.

Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

INFORMAZIONE

Leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso, prestando parti-
colare attenzione alle norme di sicurezza indicate!

1 Funzione

Ginocchiera extra-stabilizzatrice con funzione di scarico. Guide in alluminio
policentriche laterali e mediali con set di arresti di flessione e di estensione.
Ortesi facile da utilizzare e con forma anatomica.

Materiale traspirante che mantiene asciutta la pelle.

2 Indicazioni

Dolori al ginocchio con leggera fino a media instabilitd del legamento e/o
leggera fino a media sensazione di instabilita.

* Gonartrosi con leggera fino a media instabilita del legamento e/o leggera
fino a media sensazione di instabilita (soprattutto legamento crociato)

* |nstabilita post-traumatica e post-operatoria e/o sensazione di instabilita.
o Artrite reumatoide.

® Sindrome del dolore patello-femorale (ad esempio condromalacia, con-
dropatia della patella, artrosi dell’articolazione patello-femorale)



2.1 Controindicazioni
2.1.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.1.2 Controindicazioni relative

Per i seguenti quadri clinici € necessaria una consultazione medica: pato-
logie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori,
arrossamenti e surriscaldamento nell’area del corpo interessata; disturbi
al sistema linfatico — anche in caso di gonfiori dei tessuti molli di origine
non chiara, indipendenti dall'impiego dell’ausilio; disturbi alla sensibilita
e disturbi circolatori.

3 Norme per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/conservare il pro-
dotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e specializzato.
La durata dell’'uso giornaliero e la durata del trattamento dipendono
dallindicazione medica.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute ad uso improrpio. Il prodotto & concepito
esclusivamente per I'impiego su un paziente. Per motivi igienici I'ortesi
va sempre portata sopra le calze.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare
la comparsa di punti di pressione localizzati ed eventualmente compri-
mere vasi sanguigni e nervi. Non stringere il prodotto eccessivamente.
In presenza di alterazioni insolite (ad es. aumento dei disturbi), si deve
consultare immediatamente un medico.

Non & consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.
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[ A ATTENZIONE

Pericolo dovuto ad alte temperature. Il contatto prolungato con calore
intenso (ad esempio per I'azione prolungata di brace di sigaretta) puo
far bruciare il materiale di cui e fatta I'ortesi e provocare ustioni alla
pelle del paziente. La vicinanza a fiamme libere e scintille, in particolare
a sigarette accese, va pertanto evitata.

AWVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali improprie. Il prodotto non &
ignifugo e pertanto non va indossato in prossimita di fiamme libere o
altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e
lozioni, perché questo pud comprometterne la durata d'impiego, in par-
ticolare quella delle imbottiture.

4 Applicazione della ortesi
Le guide devono essere regolate individualmente da personale esperto.
1) Regolare i legamenti con il Sistema Click-2-Go (figura 2)

Per la regolazione dell’angolo di movimento, regolare gli arresti di fles-
sione e di estensione come desiderato. Durante la regolazione degli
arresti, cliccare sugli stessi fino a quando si & superata una leggera
resistenza.

Arresti di estensione disponibili (angolo funzionale):

0°, 10°, 20°, 30°,45°

Arresti di flessione disponibili (angolo funzionale):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Chiudere il cinturino intorno al legamento.

INFORMAZIONE

Su entrambi i legamenti, quello mediale e quello laterale, deve essere
regolato lo stesso angolo di arresto!

2) Tirare verso I'alto I'ortesi in modo tale che la apertura si trovi al centro
della rotula.

18



3) Stringere la fascia sul retro, sul polpaccio e sulla coscia. Dopo la prima
regolazione, la fascia sul retro deve essere lasciata sempre chiusa,
anche durante il lavaggio.

4) Stringere la fascia sul davanti nella parte inferiore e superiore.

5 Istruzioni per il lavaggio
1

2
3
4
5
6

Rimuovere le guide smontabili.

Chiudere tutti i cinturini in velcro.

Lavare a 40° preferibilmente in un sacco per biancheria.
Risciacquare accuratamente per eliminare eventuali residui di sapone.
Distendere da bagnato e asciugare.

S 222

Infilare le guide — i numeri e le lettere del prodotto sulla guida devono
essere visibili dalla parte esterna (figura 3).

6 Ulteriori limiti al’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non
e consentito il riutilizzo.

La durata del trattamento e il tempo d'applicazione giornaliero dipendono
dall'indicazione medica.

7 Responsabilita

La garanzia e valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformitd € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espariol

[ & aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

| INFORMACION |

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad.
iPreste especial atencion a las advertencias de seguridad enunciadas!

1 Funcién

Rodillera extra-estabilizadora y de descarga. Fleje articulado de aluminio
policéntrico medial y lateral con topes de flexion y extension. Rodillera de
uso sencillo y con disefio anatémico.

El material transporta la humedad hacia el exterior y mantiene la piel seca.

2 Indicacién

Molestias en la rodilla con moderadas inestabilidades de los ligamentos
y/o sensacién de moderada inestabilidad, en las que estd indicada una
limitacién transitoria o permanente de la extension y la flexion de la arti-
culacion de rodilla.

e Gonartrosis degenerativa con inestabilidad inicial a moderada de liga-
mentos y/o sensacion de ligera a moderada inestabilidad (remarcada
en ligamento cruzado).

® |nestabilidades posttraumaticas o postquirirgicas y/o sensacion de
inestabilidad.

® Artritis reumatoide.

e Sindrome de dolor en la rétula (p. ej. condromalacia, condropatia pa-
telar, artrosis inicial de la articulacion femorotuliana).

2.1 Contraindicaciones

2.1.1 Contraindicacién absoluta

Ninguna.
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2.1.2 Contraindicacioén relativa

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su
médico: enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones,
cicatrices abultadas con hinchazén, enrojecimiento y sobrecalentamiento
en las regiones corporales asistidas; trastornos de salida de flujo linfético
(también hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del medio
auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo.

3 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el
personal técnico formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse
puesta la értesis diariamente y el periodo de aplicaciéon dependen de
las indicaciones médicas realizadas por el médico.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Riesgo de lesiones
debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un unico paciente. Por motivos de higiene, la drtesis sélo debe
llevarse con calcetines.

Una ortesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar pre-
siones locales y, dado el caso, la compresion de los vasos sanguineos/
nervios que pasen por esa zona. No coloque el producto demasiado
apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento
de las molestias), debe acudirse inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

/\ ATENCION

Peligro debido a temperaturas elevadas. En el caso de un contacto
prolongado con temperaturas elevadas (p. €j., por el efecto prolongado
de la brasa de un cigarrillo), el material de la értesis puede fundirse y
causar quemaduras en la piel del paciente. Manténgase lejos de cualquier
fuente de calor, especialmente de los cigarrillos encendidos.
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AVISO|

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas.

Este producto no es ignifugo. No debe llevarse puesto cerca del fuego
o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dci-
das, pomadas o lociones. Esto puede limitar la duracién del producto,
especialmente de los acolchados.

4 Aplicacion
Los flejes deben ser ajustados individualmente por personal especializado.
1) Ajuste de la articulacién con el sistema Click-2-Go (fig. 2).

Para el ajuste al movimiento se deben emplear los topes de extension
y flexién deseados. Al colocar los topes, éstos encajan después de
superar una ligera resistencia.

Topes de extension disponibles (angulo funcional): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Topes de flexion disponibles (angulo funcional):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Cerrar el velcro alrededor de la articulacion.

INFORMACION

Se debe ajustar el mismo dngulo de tope en las dos articulaciones:
medial y lateral.

2) Tire la rodillera hacia arriba, de modo que la apertura quede centrada
sobre la rétula.

3) Fije la cinta detrds de la pantorrilla y el muslo. La cinta posterior puede muy
bien dejarse cerrada después del primer ajuste, incluso para el lavado.

4) Fije las cinchas delanteras en la parte arriba y abajo.
5 Instruccién de lavado

1) Quite los flejes desmontables.

3

4) Enjudguelo bien hasta que no queden restos de jabdn.

)

2) Cierre todos los velcros.
) A 40°. Se recomienda utilizar una bolsa para lavado.
)
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5) Estirelo en estado himedo y deje que se seque.

6) Introduzca los flejes — Los nimeros y letras del producto deben ser
visibles desde fuera (fig. 3)

6 Otras restricciones de uso

El producto estd concebido para la aplicacién en un dnico paciente. No
se puede volver a utilizarlo.

El tiempo que puede llevarse puesta la ortesis diariamente y el periodo de
aplicacién dependen de las indicaciones médicas.

7 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificaciéon para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[& voorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Functie

Extra Stabiliserende en ontlastende knie-orthese. Mediale en laterale poli-
centrische aluminium gewrichtsspalken met flexie- en extensieaanslagen.
Gebruikersvriendelijke, anatomisch vormgegeven orthese.

Het materiaal voert het vocht af en houdt de huid droog.

2 Indicatie

Klachten aan de knie met lichte tot matige instabiliteit van de kruisbanden
en/of een licht tot matig gevoel van instabiliteit, waarbij een tijdelijke of
permanente extensie- en/of flexiebeperking van het kniegewricht is gedi-
agnosticeerd.

e Gonartrose met beginnende tot matige degeneratieve bandinstabiliteit
en/of licht tot matig gevoel van instabiliteit (accent ligt op de kruisban-
den);

e Posttraumatische en postoperatieve instabiliteiten en/of instabiliteitsge-
voel;

e Reumatoide artritis;

e Patellofemoraal pijnsyndroom (bijv. chondromalacie, chondropathia
patellae, beginnende artrose van het femoropatellargewricht)

2.1 Contra-indicaties

2.1.1 Absolute contra-indicaties

Geen.
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2.1.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:
huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar de bandage wordt gedragen, lymfeafvoerstoornis-
sen — ook zwelling met een onbekende oorzaak van weke delen die zich
niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en
doorbloedingsstoornissen.

3 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het
moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van geschoold personeel.
De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product gedragen moet
worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld
voor gebruik door één patiént. Uit hygiénisch oogpunt mag de orthese
alleen met kousen worden gedragen.

Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukver-
schijnselen en mogelijk ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen
veroorzaken. Leg het product niet te strak aan. Bij ongewone verande-
ringen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts
te worden geraadpleegd.

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar door hoge temperaturen. Bij langer contact met grote hitte
(bijv. de hitte van een brandende sigaret) kan orthesemateriaal smelten
en brandwonden op de huid van de patiént veroorzaken. Alle soorten
ontstekingsbronnen, in het bijzonder sigaretten, moeten principieel uit
de buurt worden gehouden.
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LET 0P

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Het product is
niet vlambestendig. Het mag niet worden gedragen in de buurt van open
vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalven en lotions. Daardoor kan de gebruiksduur - vooral van
vullingen - worden beperkt.

4 Toepassing
De spalken worden individueel door geschoold personeel ingesteld.
1) Instellen van de gewrichten met het click-2-go-systeem (afb. 2)

Voor het instellen van de bewegingshoek de gewenste extensie- en
flexiestand instellen. Bij het instellen van de gewenste stand klikken deze
na het overwinnen van een lichte weerstand vast.

Beschikbare extensiestanden (functionele hoek):

0°, 10°, 20°, 30°,45°

Beschikbare flexiestanden (functionele hoek):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Sluit de klittenband sluiting om het gewricht.

INFORMATIE

Bij beide gewrichten, mediaal en lateraal, dient dezelfde aanslaghoek
te zijn ingesteld.

2) Trek de knie-orthese zodanig omhoog, dat de opening midden op de
knieschiff ligt.

3) Trek de bevestigingsriemen achter op kuit en dij strak. Na de eerste
instelling kunnen de achterste bevestigingsriemen ook tijdens het was-
sen het best gesloten blijven.

4) Trek de bevestigingsriemen achter kuit en dij aan.

5 Was advies
1) Verwijder de afneembare spalken.
2) Sluit alle klittenband sluitingen.
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3
4
5
6

Was de bandage op 40 °C, bij voorkeur in een waszak.
Spoel de bandage goed uit tot alle zeepresten zijn verdwenen.
In natte toestand uitrekken en drogen.

S o222

Spalken inklappen — de productnummers en —letters op de spalk moeten
van buitenaf zichtbaar zijn (afb. 3).

6 Verdere gebruiksbeperkingen

De bandage is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is
niet toegestaan.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet wor-
den, zijn afhankelijk van de medische indicatie.

7 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het
bestemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens
de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van
de richtlijn.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[C] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Var god Ids igenom denna bruksanvisning uppmdrksamt. Beakta
framfor allt sdkerhetstipsen!

1 Funktion

Extrastabiliserande och avlastande kndortos. Dubbel-Ledade och lasbara
aluminiumskenor i sidorna. Anvdndarvanligt skydd som dr anatomiskt
utformad. Ett material som transporterar bort fukt och haller huden torr.

2 Indikation

Kn&smarta med 1att till mattlig ligamentlaxitet och/eller upplevelse av in-
stabilitet med behov av permanent eller tillfdllig begrdnsning av extension
och/eller flexion

e Osteoartrit med latt till mattlig degenerativa ligamentlaxitet och/eller
perception av instabilitet (ACL, PCL) Preoperativ eller kronisk instabilitet
av frdmre och/eller bakre korsbandet

e Postoperativ ligamentlaxitet och/eller perceptionav instabilitet

* Reumatoid artrit

e Patellofemoralt smartsyndrom (ex chondromalaci, chondropati, be-
gynnande osteoartrit i patellofemorala leden)

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolut kontraindikation

Ej bekannt.

2.1.2 Relativ kontraindikation

Nar det gdller de efterféljande indikationerna krévs en konsultation med
den behandlande Idkaren: hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstand,
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6ppen drrbildning med svullinad, rodnad eller éverhettning i den f6rsérjda
kroppsdelen; stérningar i lymfflédet- samt dven svullnad i mjukdelar som
befinner sig pd avstdnd fran hjalpmedlet; kdnsel och cirkulationsstérnin-
gar i benet.

3 Sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras i korrekt handhavande/skotsel av denna produkt.

Den férsta anpassningen och férsta provningen av denna produkt far
endast utféras av utbildad personal. Hur lang tid per dag och hur lang
behandlingstid som behdvs, faststdlls av indikationen genom den be-
handlande lakaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilldten anvéndning. Produkten ar endast av-
sedd f6ér anvéndning pa en brukare. Av hygieniska skdl &r det tillradligt
att alltid anvénda ortosen tillsammans med strumpor.

En ortos/ett bandage som ligger an fér hart emot huden, kan orsaka lokala
tryckfenomen och eventuellt orsaka fértrangningar i blodcirkulationen/
nerver. Produkten far inte anléggas for hart. Brukaren ska informeras
om att omgdende uppsoka lakare om han/hon skulle faststdlla ndgra
ovanliga férandringar eller ett tilltagande av besvaren.

En otilldten férandring av produkten far inte féretas.

[ A OBSERVERA

Fara orsakad av héga temperaturer. Vid langre tids kontakt med starka
varmekdllor (t ex. genom ldngre inverkan fran glédande cigaretter) kan
ortosmaterialet borja smalta vilket kan leda till brénnskador hos brukaren.

Varje form av antandbar kdlla - framférallt fran brinnande cigaretter - ska
hallas pda avsténd fran ortosen.
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0BS!

Skador orsakade av olampliga omgivningsférhallanden. Produkten
dr inte flamsdker och far inte komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra
starka varmekdllor.

Produkten far inte komma i beréring med fett- och syrehaltiga medel,
salvor eller lotioner. Detta skulle kunna begransa produktens anvénd-
ningstid - framfér allt ndr det galler polstren.

4 Applicering
Skenorna/skinnene skrdnkes/innstilles individuellt av utbildad/utdannet
personal.

1) Stdll in 6nskat extensionsstopp och/eller flexionsstopp i aluminiumskenor-
na genom att anvdnda Click 2 Go System. Vid isdttande av extension/
flexionstopp fasts de ihop med visst motstand.

Tillgdngliga (funktionell vinkel) extensionstopp:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

Tillgdngliga (funktionell vinkel) flexionstopp:
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

Forslut kardborren runt skenan.

INFORMATION

Bdade mediala och laterala skenan ska monteras med samma gradantal.

2) Drag upp kndortosen sd att kndskdlen kommer mitt i hdlet framtill.

3) Drag at banden baktill pd vad och 1dr. De bakre banden kan med fordel
ldmnas stdngda efter forsta justering, dven vid tvatt.

4) Drag at banden framtill pd vad och lar.

5 Tvattanvisning
1

2
3
4

Tag ut |6stagbara/skenor.
Stang/alla kardborrespénnen.
Tvattas i 40°C och gérna i en tvattpdse som skyddar materialet.

= = =

Skélj noga tills alla tvdlrester férsvunnit.
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5) Strackes i vatt tillstdnd och torka.

6) Vid isGttande av skenor (se figur 3) ska produktnummer vara synligt pa
utsidan

6 Ytterligare begrdnsningar i anvandningen
Den hdr produkten har tillverkats fér anvandning pa en person. Denna
produkt @r inte avsedd for Gteranvandning.

Hur lang tid per dag och den totala tiden for terapin riktar sig efter den
medicinska indikationen.

7 Ansvar
Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvdnds enligt angivna villkor

och for det avsedda dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skéts enligt anvisningen.

8 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstallts av Otto Bock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Lzes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Vaer seerligt
opmaerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Funktion

Ekstra stabiliserende og aflastende knzeortose. Medial og lateral, poly-
centrisk aluminiumskinne med fleksions- og ekstensionsstop. Brugervenlig,
anatomisk udformet beskyttelse.

Materialet leder fugt v eek og holder huden ter.

2 Indikation

Kneelidelser med moderat ustabile ledb&nd og/eller moderat fornemmelse
af ustabilitet, hvor en midlertidig eller varig begraensning af knaeekstension
og/eller —fleksion er indikeret.

¢ Gonartrose med begyndende til moderat degenerativ ustabilitet af ledbénd
og/eller let til moderat fornemmelse af ustabilitet (korsbandsrelateret)

® Posttraumatisk og postoperativ ustabilitet og/eller fornemmelse af usta-
bilitet

® Leddegigt

* Patellofemoralt smertesyndrom (f.eks. kondromalaci, chondropathia
patellae, slidgigt i patellofemoralleddet)

2.1 Kontraindikation

2.1.1 Absolut kontraindikation

Ingen.

2.1.2 Relativ kontraindikation

| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen:
Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar/ bled-
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dele med hzevelse og, redme i den behandlede kropsdel; lymfe samt ved
sensomotoriske forstyrrelser.

3 Sdkerhetstips

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den farste tilpasning og applicering af produktet m& kun udferes af
faguddannet personale. Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter leegens medicinske indikation.

/\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa& grund af ukorrekt anvendelse. Produktet
er kun beregnet til brug pd én patient. Af hygiejniske grunde ma ortosen
kun anvendes med stremper.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryk-
symptomer og evt. ogsd@ indsnaevre blodkar/nerver. Produktet ma ikke
appliceres for stramt. Ved usaedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af
generne) skal patienten omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig sendring af produktet ma ikke foretages.

/\ FORSIGTIG

Fare pa grund af heje temperaturer. Ved leengere kontakt med hej varme
(f.eks. med en cigaretgled) kan ortosematerialet smelte og forarsage
forbreendinger pé patientens hud. Enhver form for antsendelseskilder,
iseer breendende cigaretter, skal holdes langt vaek.

BEMAERK

Fare pa grund af heje temperaturer. Ved leengere kontakt med hej varme
(f.eks. med en cigaretgled) kan ortosematerialet smelte og forarsage
forbreendinger pd patientens hud. Enhver form for anteendelseskilder,
iseer breendende cigaretter, skal holdes langt veek.

33



4 Anbringelse
Skinnerne indstilles individuelt af uddannet personale.
1) Indstilling af leddene ved hjeelp af Click-2-Go-systemet (billede 2)

Bevaegelsens omfang indstilles ved at veelge de enskede ekstensions-
og fleksionsstop. Stoppene klikker pd plads efter en let modstand.
Mulige ekstensionsstop (funktionel vinkel):

0°, 10°, 20°, 30°,45°

Mulige fleksionsstop (funktionel vinkel):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Bandagen lukkes om leddet med velcrolukningen.

INFORMATION

Det mediale og det laterale led skal veere indstillet til samme stopvinkel.

2) Anbring knaeortosen sdledes, at knaeskallen sidder midt i hullet foran.

3) Treek bandene til pd bagsiden af leeg og Iar. Det er bedst at holde de
bageste band lukket efter indstillingen, ogséa ved vask.

4) Treek bandene til foran pa leeg og lar.

5 Vaskevejledning
1) Fjern udtagelige skinner.
2) Luk alle velcrolukninger.
3) Vask produktet helst i vaskepose ved 40°C.
4) Skyl grundigt, indtil alle seeberester er fiernede.
5) Streekkes i vad tilstand og terres.
)

6) Seet skinnerne i — produktnumre og -bogstaver skal veere synlige udefra
(billede 3).

6 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pd én patient. Genbrug er ikke tilladt.

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medi-
cinske indikation.
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7 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmel-
seserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ ] Mahdollisia teknisid vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kayttéd koskevia lisdtietoja.

Pyyddmme lukemaan huolellisesti taméan kayttéohjeen. Huomioi
erityisesti ilmoitetut turvaohjeet!

1 Toiminta

Erityisen tukeva ja kipua lievittdva polviortoosi. Mediaaliset ja lateraaliset
polysentriset alumiininivellastat, joissa on koukistus- ja ojennusliikkeen ra-
joittimet. Helppokayttdinen ja anatomisesti muotoiltu ortoosi.

Materiaali siirtédd kosteuden pois ja pitéd ihon kuivana.

2 Indikaatiot

Polvivaivat, joihin liittyy kohtalaisen suuressa médrin nivelsiteiden instabiliteettia
ja/tai nivelsiteiden epdvakaisuuden tunnetta, joiden yhteydessa on indikoitu
ohimenevd tai pysyvd polvinivelen ojennus- ja/tai koukistusliikkeen rajoitus
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® polviartroosi, johon liittyy alkavaa tai kohtalaista degeneratiivista ni-
velsiteiden instabiliteettia ja/tai vahdistd tai kohtalaista nivelsiteiden
epdvakaisuuden tunnetta (painottuen ristisiteeseen)

® posttraumaattiset ja postoperatiiviset instabiliteetit ja/tai epavakaisuuden
tunne

® nivelreuma

¢ patellofemoraalinen kipuoireyhtyma (esim. kondromalasia, polvilumpion
rustosairaus, femoropatellaarisen nivelen artroosi)

2.1 Kontraindikaatiot
2.1.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Keine.

2.1.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavissa tilanteissa on kadnnyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-
vammat, tulehdukset, paksut arpikudokset, jossa on tulehdus, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja likaldmpdisyys; lymfanesteiden
virtaushdairiét - samoin epdmadrdiset pehmytkudosten turvotukset keholla
kauempana apuvdlineestd; tunto- ja verenkiertohdiriot.

3 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettdva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.
Tuotteen ensimmdinen sovitus ja kdytté on sallittua vain koulutetun am-
mattitaitoisen henkiloston toimesta. Pdivittdinen kayton kesto ja kdytén
ajanjakso madrdaytyy ladkdrin toteaman Iadketieteellisen kdyttdaiheen
mukaisesti.

Epdasianmukainen kéytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on
tarkoitettu kdytettavdksi vain yhdelld potilaalla. Tétd ortoosia on hygiee-
nisistd syistd kaytettdva vain sukkien kanssa.

Liian tiukasti padlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia
painaumia tai puristumia ja mahdollisesti myos raajan Idpi kulkevien
verisuonien/hermojen ahtaumia. Alé pane tuotetta padille liian tiukkaan.
Tavanomaisesta poikkeavien muutosten ilmetessa (esim. lisdantyvat
vaivat) on vdlittémasti hakeuduttava ladkdriin.
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| Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

Korkeiden ldmpétilojen aiheuttama vaara. Pitempddn suurelle kuum-
uudelle (esim. pitempiaikaiselle savukkeen hehkuvaikutukselle) alttiina
oleva ortoosin materiaali voi sulaa ja aiheuttaa palovammoja potilaan
iholle. Kaikki syttymislahteet, ennen kaikkea palavat savukkeet, on aina
pidettava loitolla tuotteesta.

HUOMAUTUS |

Vadaranlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei
ole tulenkestavd. Sitd ei saa kdyttdd avotulen tai muiden Idmpdldhteiden
|Gheisyydessa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voi-
teiden ja pesunesteiden/emulsioiden kanssa. Témad saattaa rajoittaa
— ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttéaikaa.

4 Ortoosin kaytto

Koulutettu henkilokunta sadatad lastat yksildllisesti.

1) Nivelten sdaté Click-2-Go-jarjestelmdlla (Kuva 2)
Aseta halutut ojennus- ja/tai koukistusliikkeen rajoittimet saatadksesi
likelaajuuden. Rajoittimet napsahtavat asetettaessa paikoilleen ylitetty-
&ddn vahaisen vastustuksen.
Sdaddettavissa olevat ojennusliikkeen rajoittimet (toiminnallinen kulma:
0°, 10°, 20°, 30°,45°
Sadadettavissa olevat koukistusliikkeen rajoittimet (toiminnallinen kulma):
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Sulje tarrakiinnike nivelen ympdri.

Molempien nivelten rajoituskulma on oltava séddetty samaksi seké
mediaalisesti ettd lateraalisesti!

2) Vedd polviortoosia ylospain siten, ettd aukko on polvilumpion keskelld.
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3) Kiristd remmejd pohkeen ja reiden takana. Takaremmit on parasta pitad
suljettuina ensisaddon jalkeen, myds pestdessd.
4) Kiristd etummaisia remmejd alhaalla ja ylhaalla.

5 Pesuohjeet
1) Poista irrotettavat lastat.
2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.
3) Pesu 40°C. Suosittelemme pesupussin kayttoa.
4) Huuhtele hyvin poistaaksesi saippuan.
5) Muotoile markana ja kuivaa sen jalkeen.

)

6) Laita lastat sisddn — lastaan merkittyjen tuotenumeroiden ja —kirjainten
on oltava nahtdvissa ulkoapdin (Kuva 3).

6 Muut kayttorajoitukset

Tuote on tarkoitettu kdytettévdksi vain yhdelld potilaalla. Uudelleenkdayttd
ei ole sallittu.

Pdaivittdinen kayton kesto ja kdytdon ajanjakso madraytyy Iadketieteellisen
kayttéaiheen mukaisesti.

7 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kaytetddn maaratyissd oloissa
ja sen madrattyd kayttétarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuot-
teen asianmukaista kdsittely& ja sen hoitamista kdyttdohjeen mukaisesti.

8 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten Iadkinndllisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.
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Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[[C 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Prosze doktadnie przeczytaé niniejszqg instrukcje obstugi. Prosze w
szczegolnosci przestrzegaé¢ wskazéwek bezpieczenstwal

1 Wilasciwosci

Orteza kolanowa o specjalnych wtasciwosciach stabilizujgcych i odcigza-
jgcych staw. Wieloosiowe, stawowe szyny $rodkowe i boczne wykonane
z aluminium z ogranicznikami zginania i odwiedzenia. Orteza ta jest tatwa
w uzytku i jest anatomicznie wyprofilowana.

Materiat przewodzi wilgo¢ na zewnqtrz i pozwala utrzymaé suchg skoére.

2 Wskazania

Dolegliwosci kolana z umiarkowanie niestabilnymi wiezadtami oraz/ lub
z niewielkim, najwyzej umiarkowanym uczuciem niestabilnos$ci, w ktérych
wskazane jest tymczasowe lub state ograniczenie odwiedzenia i zginania
stawu kolanowego.

e Gonartroza (zwyrodnienie stawu kolanowego) ze zwyrodniajgcg nie-
stabilno$ciqg wiezadet w poczgtkowej, najwyzej umiarkowanej fazie
oraz/ lub z niewielkim, najwyzej umiarkowanym uczuciem niestabilnosci
(szczegolnie w przypadku wiezadta krzyzowego)

e Pourazowe i pooperacyjne stany niestabilnosci i/ lub uczucia niestabil-
nosci

* Reumatyczne zapalenie stawu

e Zespdt bdlowy stawu udowego-rzepkowo (np. chondromalacja, Chon-
dropathia patellae, artroza stawu udowo-rzepkowego)
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2.1 Przeciwwskazania
2.1.1 Przeciwwskazania absolutne
Zadnych.

2.1.2 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sig nastepujgcych objawoéw lub schorzen, nalezy koniecznie
skonsultowa¢ sie z lekarzem: schorzenia i zranienia skéry, stany zapalne,
otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach
zaopatrzonych; zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione
opuchlizny tkanek migkkich po stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma
zostac¢ zatozony $rodek pomocniczy; zaburzenia czucia i krgzenia krwi.

3 Wskazéwki bezpieczenstwa

INFORMACJA

Pacjenta nalezy poinstruowaé o zasadach prawidtowej obstugi / piele-
gnacji produktu.

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu moze zosta¢ przepro-
wadzone tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny. Dzienny czas
noszenia oraz okres uzytkowania zalezq od wskazan lekarza.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo urazu spowodowane nieprawidtowym uzytko-
waniem. Produkt przeznaczony jest do uzytkowania tylko przez jednego
pacjenta. Orteze ze wzgleddw higienicznych nalezy zawsze zaktadad
na skarpety. Zbyt mocno zapieta orteza / bandaz mogg by¢ przyczyng
objawdw ucisku i w niektérych przypadkach zawezen naczyn krwiono-
$nych / nerwéw. Nie nalezy zaktada¢ produktu zbyt ciasno. W przypadku
nietypowych zmian (np. nasileniu sie dolegliwosci) nalezy niezwtocznie
skontaktowaé sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywa¢ zmian produktu niezgodnych z instrukcjqg.

[ A PRZESTROGA|

Niebezpieczenstwo wskutek dziatania wysokich temperatur. Pod-
czas diuzszego kontaktu z otoczeniem o wysokiej temperaturze (np.
diuzsze dziatanie zaru papieroséw) moze dojsé do topnienia materiatu,
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z ktérego wykonana jest orteza i prowadzi¢ do oparzen ciata pacjenta.
Nalezy zasadniczo unika¢ jakichkolwiek zrédet zapalnych, szczegodlnie
palgcych sie papieroséw.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie spowodowane niewtasciwymi warunkami otoczenia.
Produkt nie jest ognioodporny. Nie moze byé noszony w poblizu zrodet
otwartego ognia lub innych zrédet gorgca.

Produkt nie powinien stykac¢ sie ze srodkami, masciami i ptynami za-
wierajgcymi tluszcz i kwasy. Moze to w znacznym stopniu ograniczy¢
czas uzytkowania — w szczegélnosci dotyczy to wyscietanych wktadek.

4 Zaktadanie ortezy
Szyny ustawiane i regulowane sq indywidualnie przez wyszkolony personel.
1) Ustalanie pozycji stawéw przy pomocy systemu Click-2-Go (ilustracja 2).
W celu ustalenia zakresu ruchéw nalezy zatozy¢é odpowiednie ogranicz-
niki odwiedzenia i zginania. Po zatozeniu ograniczniki zatrzasng sie w
momencie pokonania lekkiego oporu.
Dostepne ograniczniki odwiedzenia (kgt funkcjonalny):
0°, 10°, 20°, 30°,45°
Dostepne ograniczniki zgigcia (kgt funkcjonalny):
0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Zapigcie rzepowe nalezy zamkngé wokét stawu.

INFORMACJA

Na obu stawach - zaréwno po $rodku, jak i po bokach — nalezy
ustawié ten sam kgt ogranicznika!

2) Orteze nalezy zatozy¢ na tyle wysoko, by rzepka znalazta sie po srodku
otworu.

3) Paski nalezy przyczepi¢ z tytu zaréwno na wysokosci tydki jak i uda. Po
pierwszym ustawieniu tylne paski najlepiej pozostawi¢ zapigte, réwniez
podczas prania.

4) Zatozyé paski z przodu od dotu i od gory.
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5 Pranie
1) Wyciggane szyny nalezy usungc.
2) Wszystkie rzepy nalezy pozamykaé.

4
5) Wyciggng¢ w stanie mokrym i wysuszy¢.

)
)
3) Pra¢ najlepiej w poszewce w temperaturze 40 °C.
) Dobrze wyptuka¢ z resztek mydta.

)

)

6) Ponownie wsung¢ szyny — oznaczenia numerowe i literowe szyny muszq
by¢ widoczne od zewnqtrz (ilustracja 3).

6 Dalsze ograniczenia uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez jednego pacjenta.
Ponowne zastosowanie nie jest dozwolone.

Dzienny czas noszenia oraz okres uzytkowania zalezg od medycznych
wskazan lekarza.

7 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytko-
wany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzy¢é.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie z produktem i dbanie o
niego w sposob opisany w instrukciji.

8 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy .
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzqdzona na wytgczng odpowiedzialnos¢ firmy Otto Bock.
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Vlyznam symbolov v tomto ndvode Slovensky

Varovanie pred moznym nebezpeéenstvom nehody a
poranenia.

[ "] Varovanie pred moznostou vzniku technickych $kad.
Dalsie informdcie o vybaveni/pouZivani.

INFORMACIE

Precitajte si, prosim, pozorne tento navod na pouzitie. Dodrziavajte
predovsetkym uvedené bezpecénostné upozornenia!

1 Funkcia

Mimoriadne stabilizujica a odlah&ujica kolennd ortéza. Medidina a late-
réina polycentrickd hlinikova dlaha na kib s flexnymi a extenznymi dorazmi.
Pre pouzivatela prijemnd, anatomicky vytvarovand ortéza.

Materidl prepusta vihkost von a pokozku udrziava suchu.

2 Indikacia
Tazkosti s kolenom s malou nestabilitou vézov a/alebo nizkym pocitom

nestability, pri ktorom je indikované prechodné alebo trvalé limitovanie
extenzie a/alebo flexie kolenného kiba.

e Gonartréza so zacinajicou az priemerne degenerativnou nestabilitou
vazov a s fahkym aZ priemernym pocitom nestability (zvlast skrizeného
vazu)

e Posttraumatické a postoperativne nestability a/alebo pocit nestability

* Reumatoidnd artritida

® Patelofemordlny syndréom bolesti (nqpr. chondromaldcia, chondropatia
pately, artréza femoropateldrneho kiba).)

2.1 Kontraindikdcia

2.1.1 Absolatna kontraindikacia

Ziadna.
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2.1.2 Relativna kontraindikacia

Pri nasledujucich indikdcidch je potrebny rozhovor s lekarom: kozné ocho-
renia/poskodenia pokozky, zdpalové prejavy, vyrazné jazvy s opuchom,
sCervenanie a prehriatie na vybavovanej Easti tela; poruchy odtoku lymfy
— aj nezretelné opuchliny mdkkého tkaniva mimo pomécky; poruchy citli-
vosti a prekrvovania.

3 Bezpecnostné upozornenia

INFORMACIE

Pacient sa musi zaskolit do riadnej manipuldcie s vyrobkom/oSetrovania
vyrobku.

Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie realizovat iba vyskoleny
odborny persondl. Dennd doba nosenia a obdobie aplikdcie sa riadia
podla medicinskych indikdacii prostrednictvom lekara.

[ A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia spésobené neodbornym pouzitim. Vyrobok
je uréeny iba na pouzitie na pacientovi.

Prilis pevne zalozend ortéza/banddz moze sposobit lokdlne priznaky
tlaku a pripadne aj zZenia na priebeznych tepndch/nervoch. Vyrobok
nezakladajte prilis pevne.
Pri neobvyklych zmendch (napr. pribddanie fazkosti) je potrebné bez-
odkladne vyhladaf lekara.

Neodbornd zmena na vyrobku sa nesmie vykonat.

[ A UPOZORNENIE

Ohrozenie sposobené vysokymi teplotami. Pri dlh§om kontakte s vys-
Sou teplotou (napr. dlh§im Gcinkom Ziary z cigarety) sa moéze materidl
ortézy roztavit a viest k popdlenindm na pokozke pacienta. Akékolvek
zdpalné zdroje, predovSetkym horiace cigarety, by sa mali v zdsade
udrziavat vzdialené.
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OZNAMENIE |

Poskodenie spésobené nespravnymi okolitymi podmienkami. Vyro-
bok nie je ohfiovzdorny. Nesmie sa vystavovat otvorenému ohfiu alebo
inym zdrojom tepla.

Vyrobok nesmie prist do styku s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin,
mastami a emulziami. Toto méze obmedzit dobu pouzitia — predovsetkym
vankusikov.

4 ZalozZenie ortézy
Dlahy individudlne nastavuje vyskoleny persondl.
1) Nastavenie kibov so systémom Click-2-Go (obr. 2)

Na nastavenie rozsahu pohybu pouzite Zelané flexné a extenzné dorazy!
Pri pouziti dorazov tieto po prekonani fahkého odporu zacvaknite.
Pouzitelné extenzné dorazy (funkény uhol):

0°, 10°, 20°, 30°,45°

Pouzitelné flexné dorazy (funkény uhol):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Suchy zips uzavrite okolo kiba.

INFORMACIE

Na oboch kiboch, medidline qj laterdine, musi byt nastaveny rovnaky
uhol dorazul!

2) Kolennt ortézu si natiahnite nahor tak, aby bol otvor v strede jabigka kolena.

3) Pdsy pretiahnite vzadu na lytku a stehne! Po prvom nastaveni majte
zadné pdsy radSej zatvorené, aj pri prani.
4) Pdsy prevlecte spredu dolu a nahor.

5 Navod na pranie
1) Vyberieme vyberatelné dlahy.
2) Uzavrieme vsetky suché zipsy.
3)
)

4) Dobre vypldchame, kym sa neodstrdnia zvysky mydla.

Odportca sa prat v pracom vrecku pri teplote 40°C.
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5) V. mokrom stave natiahneme a vysusime.

6) Dlahy nasunieme — vyrobné ¢isla a pismend na dlahe musia byt zvonka
viditelné (obr. 3).

6 Dalsie obmedzenia pri pouzivani

Vyrobok je uréeny len pre jedného pacienta. Opdtovné pouzivanie inym
pacientom nie je pripustné.

Doba kazdodenného nosenia a doba pouzivania sa riadi podia lekdarskej
indikdcie.

7 Zodpovednost za vyrobok

Vyrobca zodpovedd za vyrobok, len ak sa pouziva za predpisanych podmie-
nok a na uréeny tGcel. Vyrobca odporica, aby sa s vyrobkom manipulovalo
odborne a aby on bolo postarané podia navodu.

8 CE zhoda

Tento vyrobok splfia poziadavky smernice &. 93/42/EHS pre zdravotnicke
prostriedky. Na zdklade klasifikaénych kritérii pre zdravotnicke prostriedky
podla Prilohy IX tejto smernice bol tento vyrobok zaradeny do Triedy I.
Preto bolo vydané vyhldsenie o zhode spoloénosti Otto Bock vo vyhradne;j
zodpovednosti podfa Prilohy VII tejto smernice.
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Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olas teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. ©zellikle buradaki
aciklamali glvenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1 islevi

Ekstra stabilizasyon saglayici ve yiik alici diz ortezi. Dizligin her iki yaninda
agi ayarh eklemler mevcuttur. Anatomik sekle sahip olan dizlik, kolayca
giyilip gikarilabilir.

Nemi uzaklagtiran ve deriyi kuru tutan cilt dostu malzemeden Uretilmistir.

2 Endikasyon

Diz ekleminin gegici ya da siirekli stabilizasyonunda ve/veya hareket sinir-
lamasi gereken orta dereceli bag sorunlarinda ve/veya orta dereceli dizin
instabil durumlarinda

¢ Baslangig asamasindaki ve orta dereceli dejeneratif gonartoz ve/veya
hafif ila orta dereceli bag sorunlarinda (¢apraz bag 6ncelikli).

® Post travmatik ve post operatif bag gevsekliklerinde ve/veya Dizde ins-
tabilite hissinde

e Romatoid artritte.

® Patella-femoral agri sendromu (Orn; kondromalazi, kondropati patella,
femora-patellar eklemde artroz).

2.1 Kontrendikasyon

2.1.1 Mutlak kontrendikasyon
Yok.

2.1.2 Rolatif kontrendikasyon

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlstilmesi gerekir: Desteklenen
viicut bélimiinde cilt hastaliklari/yaralanmalar, iltihapli goriintiler, sismis
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ve acilmis yaralar, kizariklik ve lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimci
maddenin vicuttan uzak yerlerinde yumusak bélgelerdeki siskinlikler; his
kaybi ve dolasim bozukluklari.

3 Givenlik uyarilari

Hasta, drinin usuline uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.
Uriiniin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel
tarafindan yiritilmelidir. Gunlik tasima siresi ve kullanim zaman aralig
doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona gére belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin
sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Ortez, hijyenik nedenlerden
dolay! sadece gudukler ile birlikte kullaniimaldir.

Cok fazla siki takilmis bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde
daralmalara neden olabilir. Uriinii gok siki takmayiniz. Sira disi degisik-
liklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora bagvurulmaldir.
Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapilmamalidir.

Asin sicaklik nedeniyle tehlike. Yiksek sicaklikta uzun sireli temasta
(6rn. Yanan sigaranin uzun sure etki etmesiyle) ortez malzemesi eriyebilir
ve hastanin cildi tizerinde yanmaya neden olabilir. Tim ates kaynaklari,
oOzellikler yanan sigaralar esas olarak uzak tutulmalidir.

DUYURU

Yanlis cevre kosullarindan dolayr hasarlar. Uriin alevlere dayanikhi degildir.
Acik ates veya diger sicaklik kaynaklarinin yakininda kullaniimamalidir.
Uriin yag veya asit igeren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas et-
memelidir. Bunlar — 6zellikle minderlerin — kullanim émriini kisaltabilir.
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4 Ortezin uygulanmasi

Eklemler, egitimli personel tarafindan kisiye 6zel olarak ayarlanir.

1) Hareket acisini ayarlamak igin istediginiz fleksiyon ve ekstansiyon pimlerini
yerlestirin. Agi pimlerini yuvaya oturtun pimler hafif bir direnci astiktan
sonra kliklenir.

Ektansiyon agci pimleri (islemsel agi):

0°, 10°, 20°, 30°,45°

Fleksiyon agi pimleri (islemsel agi):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Yapiskan bandi eklemin gevresinde kapatin.

Orta ve yandaki her iki eklemde ayni dayama agisi ayarlanmis olmalidir!

2) Diz ortezini, agiklik diz kapaginin ortasinda olacak sekilde yukari gekin.

3) Arka velkrolari alt baldir ve Ust baldir Gzerinden takin. Arka velkrolar uygu-
landiktan sonra kullanim ayarlari igin ylkama esnasinda gikariimayabilir.

4) On alt ve Ust bantlari takin.

5 Yikama talimati
1
2
3
4
5
6

Cikarilabilen balenleri gikartin.

Tam velkrolari kapatin.

40°C de ¢camasir yikama kilifinda yikamayi tercih ediniz.
Tim sabun artiklari gikana kadar iyice durulayiniz.

Islak durumda gikarin ve asmadan kurumaya birakin.

222222

Balenleri takin — Balenlerin tstindeki Griin numaralari ve harfleri disaridan
gorilebilir olmaldir (Sekil 3)

6 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin hastanin kullanimi igin tasarlanmistir. Uriiniin tekrar kullaniimasina
izin verilmez.

Ginlik tagima siresi ve kullanim zaman araligr tibbi endikasyona goére
belirlenir.
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7 Sorumluluk

Uretici, sadece Uriiniin belirtilen kosullarda ve &n gérillen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk dstlenir. Uretici, Griiniin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde triine bakim
yapilmasini énerir.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayil tibbi Griinler ydnetmeliginin yikimliliklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi triin siniflandirma kriter-
leri nedeniyle, Uriin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII. ekine
gore hazirlanmigtir.

3HavyeHne cuMBONOB Pycoxuii

MpepynpexaeHns o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOrO
crnyyas unu nosy4eHust TpasM.

[ 7 MpenynpexneHunsi O BOZMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.
[uHooPMALMS | []OMONHUTE bHAS MHDOPMALS MO HABHAHEHWIO / PUMEHEHMIO.

| MHPOPMALLMS |

Moxanyicra, BHAMaTENbHO O3HAKOMbTECb C AaHHON UHCTPYKLUen
no ucnonb3oBaHuio. O6paTute oco6oe BHUMaHWEe Ha NpUBeAeHHble
B Hell yKa3aHusa no TexHuke 6esonacHocTtu!

1 ®yHKumA

KoneHHbI opTea C yCUNeHHbIM CTabUNN3MPYIOLLUM U PasrpyXatoLmm
nencrtenem. CHabxeH GOKOBbIMU aSIIOMUHUEBBLIMW LUIMHAMU C OBOUHbLIMA
LUapHMpaMun 1 orpaHuymTensamu crubanus n pasrnbanus. YaobeH B nc-
NoSb30BaHWW, UMEET aHaTOMUYECKU An3anH. Marepuan opTtesa BbIBOAMUT
BNary Hapyxy, OCTaBisisi KOXY CyXOW.

2 MNokasaHus
Bonu B KoneHHOM cycTaBe, CONPOBOXAatOLLMECS NErKOW/YMEPEHHON He-
CTabWNbLHOCTLIO CBA30YHOMO annapara u/unm oLLyLLEHUEM HEYCTONYMBOCTU,
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MPU KOTOPbIX MOKA3aHO BPEMEHHOE WU A/INTENbHOE OrpaHuyeHne crubaHms

u/vnu pasrnbaHus B KONEHHOM CycTaBe:

® rOHapTPO3, COMPOBOXAAIOLLMUINCS NErkoi/ymepeHHoN HecTabuIbHOCTbIO
CBSI304HOrO annapara, BbI3BaHHOW [ereHepaTuBHbIMU U3MEHeHUsiMK, 1/
WU OLLYLLIEHNEM HEYCTOMYMBOCTM (NpK 3aMHTEPECOBAHHOCTU KPEeCcToo-
6pasHbIx CBSA30K)

® rocTTpaBMaTyecKas U nocneonepaLmoHHas HeCTabunbHOCTb CBA30YHOTO
annapara u/vunu olyLieHNe HeyCTOMYMBOCTH

® peBMaToWAHbI apTPUT

® natenno-pemopanbHbI 60M1€BOV CUHAPOM (HanpUMeEp, XOHAPOMANALWS,
XOHAPONaTUsi HaLKONEHHWUKA, HavaslbHble CTaaun apTposa bemopo-
naTefnsipHOro cycrasa)

2.1 MpotuBonokasaHus

2.1.1 A6GcontoTHble NPOTUBONOKA3aHUS
OrtcytcTaytoT.

2.1.2 OTHOcUTEeNbHblE NPOTMBONOKa3aHUs

Mpu HanMuMM Kakoro-nMbo U3 NEPEUNCTIEHHDBIX HUXE KIIMHUYECKMX COCTOS-
HUIA NPYMEHEHNe OPTOMNEeANYEeCKOro N3Aenns A0MycKaeTcs TOMbKO nocne
KOHCYNbTauumn Bpaya:

e 3aboneBaHus KOXM / NOBPEXAEHNS KOXHOIO NOKPOBA Ha y4acTkax Tena,
COMPUKACAIOLLUXCS C OPTONEeANYECKUM U3aenneM, B 0coBeHHOCTH, Npu
Ha/IM4YMKU CUMNTOMOB BOCNaneHns. To Xe oTHocuTcs K py6uam, conpo-
BOXJAIOLLMMCS JIOKaNbHOW OTEYHOCTbIO, TMNEepeMreEl U rnepTepmMmuen.

* HapyleHns iMmM¢pooTTOKa, B TOM YUC/E, OTEYHOCTb MSIFKUX TKaHEn He-
SICHOrO reHesa Ha y4acTkax Tefia, HENoCPEACTBEHHO HE KOHTaKTUPYIOLLMX
C usgenvem.

® PaccTpoiicTBa HYyBCTBUTENBHOCTU U KPOBOOBPALLLEHUS.

3 KasaHusa no TexHuKe 6e3onacHoOCTU

MHOOPMALMS |

Heo6xoarMo NpPOMHCTPYKTMPOBaTh NauMeHTa no npasuibHoMy obpallie-
HUIO C U3LENNEM U YXOAY 3@ HUM.
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MepBryHas nogroHka v gopaboTka U3aenns MOXeT BbIMONHATLCS TONIbKO
npoLueaLMM COOTBETCTBYloLLLee 06yyeHne cneumyanmctamu. ExenHesHoe
BPEMS HOLLEHWS U3LENNS U BJIUTENBHOCTb Ero NPUMEHEHUS ONPefenstoTcs
MELAMLMHCKMMU NOKa3aHUAMMU.

[ A BHUMAHME

OnacHocTtb nony4yeHus TpaBmMmbl BCneacTteue HeHaanexauwiero nc-
nosib3oBaHug. ,EI,aHHoe n3penve npegHasHa4eHo UCKIKYUTENbHO ANns
nHAnBMAYyanbHOro NCNosb3oBaHUSA. N3 rurneHnyvecknx COO6pa)KeHI/|DI
opTte3 0653aTeNIbHO HOCUTb C HynKOM.

CnnwKoM cunbHO 3aTsHYTbIM 6aHAaX UM OpTe3 MOXeT NPUBECTH K
MECTHbIM HaMUHAM U K CYXEHWIO NMPOXOAALLMX MO, HUM KPOBEHOCHbIX
cocyaoB vnn HepeoBs. He satsarusaiite usgenvie cnuwkom tyro. Ecnm
6yayT 3ameyeHbl HeOOblYHbIE U3MEHEeHUs (HanpuMep, NOSIBATCS HOBble
xanobbl), crefyet HeaameIMTENbHO 06PaTUTLCS K Bpady.

Ha n3pennn He aonyckaetcs nNnpon3BoanUTb CaMOBOJIbHbIE N3MEHEeHUA.

[ A BHUMAHME

OnacHocTb BCneacTBMe BO3AeNCTBUS BbICOKUX Temnepartyp. Mpu
NPOAOIKNUTENIbHOM KOHTAKTE C UCTOYHUKAMU BbICOKMX TeMneparyp
(HanpvMep, Npy NPOAOIXMTENBHOM BO3AENCTBUM XKapa ropsiLLei CcurapeTbl)

mMarepuan opteda MOXeT pacniaBUTbCA U NPUBECTU K OXKOraMm KOXHOro
NOKpoBa nauuneHTa. Bce ncToyHnkn BocnnaMeHeHusl, B 0COBEHHOCTMN
3aXXeHHble curapeTbl, cnepyet B ob6s3aTeslbHOM nopsake nepxatb Ha
6e3onacHom paccToaHun ot n3genus.

MoBpexaeHns BcrnencTtBMe HegoNyCTUMbIX YC/IOBUI OKpYXaloLen
cpepbl. [laHHoe nsgenuve He ABnseTcs HesocnnameHswowmmcs. He go-
MycKaeTcst HOCUTb €ro BGAN3KU OTKPLITOrO OFHS MW NMPOYMX UCTOHHUKOB
VHTEHCMBHOIO Tennouanyydenus. Nanenve He AONXHO KOHTAKTMpOBaTb
C XUPOBbIMU U KUCIOTHbIMW CPEACTBaMM, Ma3siMu U 1I0CbOHaMU. DTO
MOXET NPVBECTU K COKPALLEHWIO CPOKa CNyXObl, NPexae BCero Tek-
CTUIIbHBIX HAK/a40K.

52



4 HapesaHue opTtesa

MHLI,I/IBVI,EI,yaJ'IbHaH noAroHka WuH A0JXHa BbINONTHATLCA NepcoHaioM, MMeto-
MM COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY.

1) Perynuposka wapH1pos ¢ nomolubio cuctemsi ,Click-2-Go* (Puc. 2):

[ns perynuposaHusi o6bema ABUKEHWUI yCTaHABIMBAOTCS COOTBET-
CTBylOLLME OrpaHn4uTeNy crubanus u pasrubaxus. MNpeogones nerkoe
COMPOTUBNEHNE, BCTABLTE OrPaHUYUTENM.

B komnnekTe nocraensioTcs cnegyiouine orpaHnunTeN pasrubaHus
(no BennumHe dyHKuUMoHanbHoro yrna): 0°, 10°, 20°, 30°,45°
OrpaHununtenn crubanus (no BennunHe GyHKLUMOHANBLHOMO yrna):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

3acTernute 3acTexkKy-nny4Ky nosepx WwapHupa.

MHOOPMALLMS |

Ha megmanbHom n naTepasibHOM LWapHUpax AOJIKHbI yCTaHaBInBaTbCAa
orpaHu4uTenu, paccHmTaHHble Ha O,EI,VIHaKOBbII\/'I yI'OJ'I!

2) HapeHbTe KONeHHbI opTea Tak, YToObl ero nNpopesb NpuLLIack TOHHO
Ha KOMIEHHYIO YaLleykKy.

3) BacTerHuTe 3agHve peMHM Ha MKPOHOXHOM Mbiwue v 6eape. Mocne
MepBUYHON MOArOHKM 3aA4HME PEMHU MOTYT MOCTOSIHHO OCTaBaTbCs
3aCTErHyTbIMW,BO BPEMSt CTUPKM.

4) 3acTerHnte nepefHve peMHU Ha ronexn u Geppe.

5 NHCTpYKUMSA No CTUpPKe usaenus

1) Yoanure cbemHble LWKNHbI.

2) 3acTerHute Bce 3aCTEXKU-INMYHKN.

3) PekomeHnpyetcs ctmpatb nspenue npu temnepatype 40°, no BO3MOX-
HOCTU, C UCMO/Nb30BaHNEM CMELVaNbHOro MeLlKa.

4) TwatenbHO NPONONOLLUTE U3AENNe A0 MOSHOIO yAaneHUs OCTaTKoB
CTUPasIbHOro NMOPOLLKA.

5) PacnpaBsbTe nagenne Bo BNaxHOM COCTOSIHUM U OCTaBbTe CYLUUTbCS.

6) PacnpasbTe nsgenvie Bo BlaXHOM COCTOSIHUM U BbICYLUWTE €r0 TakuM
obpasom.
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7) BcTaBbTe WMHBI (ykasaHHbIN Ha HUX KOA, U3AEnuUst JOMKeH ObiTb BUAEH
cHapyxu, Puc. 3).

6 I'Ipo'me orpaHu4eHus B UCnoJsib3oBaHnn

MS,EI,EJ'IVIB CMPOEKTUPOBaHO AN UHANBUAYaSIbHOIO NCMONb30BaHUA. nOBTOpHoe
npumMeHeHne He aonyckaetcs.

E)Keﬂ,HeBHOE BpemMs HoweHus optesa U AJINTeNIbHOCTb ero npuMeHeHus
onpeaensaTca MegNUNHCKUMN NoKasaHUaMUA.

7 OTBETCTBEHHOCTb

M3roToButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO npu ncnonb3oBaHnUn n3pennsa
B 3ajaHHbIX YC/TOBMAX N B COOTBETCTBUN C NPEAYCMOTPEHHbIM Ha3Ha4eHNEM.
WaroTosutens PEeKoMeHayeT UCNob30BaTb n3aenue Haanexawmm o6pa30M
N OCYLLEeCTBNIATb ero yxoa B COOTBETCTBUN C MHCprKuMeDI.

8 CootBertctBue craHgaptam CE

[HanHoe nspenve otseyaet Tpebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIMLMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudpmkaLmm
MeIMLUMHCKOM NpoAyKuuu, npuBeneHHbiMu B [NpunoxeHun IX ykasaHHom
IOupektusbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Oeknapauus o
cootBeTcTBUM Gbina npuHsTa komnanuen Otto Bock nop, ceoto ucknoumntens-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb corniacHo [Mpunoxenuio VIl ykaszaHHon [JvpekTussi.
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