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PRIM

PRIM, S.A.

Avenida del Llano Castellano, 43 c €
Planta 3

28034 Madrid

Espaia M D

1U.627.0 04/11/2021 827150

Descripcion y uso previsto:

Ortesis de rodilla para el control de genu recurvatum que consta de una estructura rigida de
alumnio 2.5 mm de espesor que se fija al segmento femoro tibial de la pierna utilizando cinchas
anteriores y posteriores ajustables en longitud y adaptables al hueco popliteo. La estructura se
adapta al ancho de la pierna mediante tornillos y permite una ligera flexion de la rodilla para
acompaiiar a la deambulacién, impidiendo al mismo tiempo la hiperextension.

Indicaciones:

Tratamiento ortésico del genu recurvatum.

Estabilizacion de la articulacién femoro tibial en el plano anteroposterior, limitando la
hiperextension.

Precauciones:

e |ea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar la ortesis. Si tiene alguna duda,
consulte a sumédico o al establecimiento donde lo haya adquirido.

e Para que la ortesis pueda ejercer su funcidn, se debe quedar ajustada correctamente a la
morfologia del paciente. La primera colocacidn y ajuste de la ortesis debe realizarse bajo la
supervision de personal cualificado (médico, técnico ortopédico, etc.)

e Respete siempre las instrucciones de uso generales y las indicaciones particulares que haya
prescrito el facultativo.

e El médico es la persona capacitada para prescribir y decidir la duracién del tratamiento, asi
como su seguimiento.

o El facultativo debera tener en cuenta el posible uso de cremas de uso tépico, junto con el
empleo de la ortesis. Si se nota algun efecto secundario, afeccidn cutdnea o sensibilizacion se
ha de poner inmediatamente en conocimiento del médico.

e Enlas zonas de presion, la piel no debe estar lesionada ni ser hipersensible.

¢ Aunque la ortesis no es de un solo uso, es para un Unico paciente. No reutilizar en otros
pacientes.

e El buen uso de las ortesis depende del estado de los elementos que la forman por lo que
ha de ser supervisada con periodicidad. El personal sanitario que realice el seguimiento del
tratamiento del paciente puede indicar al mismo la idoneidad del producto o la conveniencia
de su sustitucion, si el producto se ha deteriorado o desgastado.

e Se aconseja cuidar la limpieza de los cierres rapidos de microgancho para conservar su
funcionalidad, eliminando los materiales que pudieran haber quedado adheridos al mismo.
Limpiar periédicamente el producto y mantener una correcta higiene personal.

No llevar puesta la ortesis durante el bafio, ducha, etc.

No permita que los nifios jueguen con este dispositivo.

Algunos materiales del producto son no ignifugos por lo que se recomienda no utilizarlo en
ambientes con excesivo calor, fuego o radiaciones.

Instrucciones de colocacién y ajuste:

1. El primer paso es ajustar la anchura de la ortesis y la tension de la cincha poplitea.

1.1 Liberar las cinchas delanteras superior e inferior, desenhebrando uno de los lados
para mayor comodidad. Aflojar los tornillos situados en la parte trasera de la ortesis, sin
desenroscar completamente.

1.2 Colocar la ortesis sobre la pierna del paciente desde atréds, haciendo coincidir la
almohadilla central con el hueco popliteo. Ajustar la anchura y apretar los tornillos.
Importante: El circulo de color rojo que se encuentra en la zona de la articulacién debe
quedara la izquierda y el azul a la derecha de la rodilla.

1.3 Ajustar la tension de la cincha del hueco popliteo, retirando la almohadilla y tensando las
cinchas. Volver a colocar la almohadilla.

2. Una vez ajustada la ortesis, introducir la pierna haciendo coincidir la almohadilla central con
el hueco popliteo.

3. Ajustar las cinchas delanteras y traseras a la tensiéon deseada, tirando de ambos lados de
las cinchas de tal manera que todas las almohadillas queden centradas. Ajustar primero las
cinchas traseras que permaneceran fijas y a continuacion realizar el mismo proceso con las
cinchas delanteras.

4. Es posible adaptar la longitud de las cinchas delanteras. Retirar los microganchos, cortar con
unas tijeras a la medida deseada y volver a colocarlos.

Mantenimiento del producto — Instrucciones de lavado:

Para lavar las partes textiles, retirar las cinchas y almohadillas de la estructura metdlica y lavar
a mano con un jabdn neutro. No usar lejias. Antes de lavar, cierre todos los microganchos; no
exponer a fuentes de calor directas como estufas, calefacciones, radiadores, exposicion directa
al sol, etc.

Para limpiar la estructura metalica utilizar un pafio himedo y secar a continuacion.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricantey a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o paciente.
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Popis a uréené pouZiti:

Kolenni ortéza pro stabilizaci pfi genu recurvatum, kterd sestdva z pevné hlinikové struktury
o tloustce 2,5 mm. Pomoci pfednich a zadnich popruh( s nastavitelnou délkou, jeZ lze
ptizplsobit zdkolenni jamce, se upevni na femorotibialni sektor dolni koncetiny. Struktura
se Sifce nohy pfizpusobi pomoci Sroubl a umoziuje lehkou flexi kolene, takZe pfi chazi
plsobi podplirné, zaroven vsak zabrariuje hyperextenzi.

Indikace:
Lécba genu recurvatum pomoci ortézy.
Stabilizace femorotibidlniho kloubu v predo-zadni roviné omezenim hyperextenze.

Cemu vénovat pozornost:

Pfed pouZitim ortézy si peclivé prectéte tento navod. S prfipadnymi nejasnostmi se
obratte na svého lékafe ¢i na misto, kde Vam byla vydana.

V zdjmu Gcinného pusobeni ortézy musi byt vyrobek spravné nastaveny pacientovi na
miru. Prvni nasazeni a nastaveni ortézy je tfeba provadét pod dohledem kvalifikované
osoby (lékar, ortopedicky pracovnik apod.)

Dodrzujte vidy vSeobecné rady a konkrétni pokyny predepsané lékafem.

Lékar je osobou zplsobilou predepsat 1é¢bu a urcit jeji trvani, jakoZ i zpisob jejiho
sledovani.

Lékar by mél soucasné s pouzitim ortézy vzit v potaz pfipadné pouziti koznich krém.
Kdyby se objevily vedlejsi ucinky, koZni problémy ¢i precitlivéni, je tfeba tuto skuteé¢nost
neprodlené sdélit lékari.

V komprimovanych mistech nesmi byt pokozka poranéna ani precitlivéla.

Ortéza sice neni ur¢ena k jednordzovému poufZiti, zato vsak pro jednoho jediného
pacienta. NepouZzivejte ji opét pro jiné pacienty.

Spravné pouZiti ortézy zavisi na stavu prvk(, z nichZ sestavd, proto je jeji stav tfeba
pravidelné kontrolovat. Zdravotnicky personal zodpovédny za sledovéani vyvoje [écby
pacienta mUZe potvrdit, zda je tento vyrobek vhodny, popfipadé navrhnout jeho
zaménu, pokud by byl v nevhodném ¢i neodpovidajicim stavu.

Doporudujeme pecovat o Cistotu rychlych tvazi na mikrozip, tj. odstranovat pfipadné
zachycené nitky, chlupy apod., aby byla zachovéna jejich pfilnavost.

Vyrobek pravidelné cistéte a dodrzujte odpovidajici osobni hygienu.

Ortézu nepouzivejte pfi koupeli, ve sprse apod.

Nedovolte, aby si s touto zdravotni pomdckou hraly déti.

Nékteré materidly vyrobku nejsou nehoflavé, takie ho nedoporucujeme pouzivat v
mistech, kde je pfilis teplo, v blizkosti ohné nebo radiacniho zareni.

Pokyny k nasazeni a nastaveni:

1.

Nejprve nastavte Sitku ortézy a pnuti zdkolenniho popruhu.

1.1 Uvolnéte vrchni a spodni predni popruhy; pro pohodInéjsi postup je z jedné
strany vyvlecte. Uvolnéte Srouby umisténé na zadni strané ortézy, aniz byste je zcela
vySroubovali.

1.2 Ortézu pacientovi na nohu nasadte zezadu tak, aby polstafek uprostfed odpovidal
zakolenni jamce. Upravte Sifku a Srouby utahnéte.

Dulezité upozornéni: Cerveny krouzek v oblasti kloubu se musi nachazet po levé a
modry po pravé strané kolene.

1.3 Upravte pnuti popruhu zdkolenni jamky docasnym sejmutim polStarku a utazenim
popruh(. Vratte polstarek zpét.

. Po pfizpUsobeni ortézy do ni nohu vloZte tak, aby polstarek uprostied odpovidal

zdkolenni jamce.

. Upravte pnuti pfednich a zadnich popruhl na poZzadovanou miru postrannim zatazenim

za popruhy tak, aby se polstarky umistily doprostied. Nejprve nastavte zadni popruhy,
aby zUstaly napevno, a poté postupujte stejné i u pfednich popruh.

. Délku prednich popruhl lze upravit. Mikrozipy sejméte, ndzkami je ustfihnéte na

pozadovanou velikost a pak je nasadte zpét.

Udrzba vyrobku — Pokyny k prani:

Pfed pranim textilnich ¢asti sejméte popruhy a polstarky z kovové struktury a ruéné je
neutralnim mydlem vyperte. NepouZivejte bélidla. Pfed pranim sepnéte vSechny mikrozipy;
nevystavujte vyrobek p¥imym zdrojum tepla jako jsou kamna, pfimotopy, radidtory, pfimé
sluneéni zareni apod.

Kovovou strukturu ocistéte vihkym hadrikem a pak ji osuste.

Poznamka: Jakykoli zdvazny incident souvisejici s vyrobkem je nutno nahlasit vyrobci a
prislusnému organu clenského statu, ve kterém uZivatel nebo pacient pobyva.

Beschreibung und vorgesehene Nutzung:

Knieorthese zur Kontrolle des Genu recurvatum, bestehend aus einer starren, 2,5 mm dicken
Aluminiumstruktur, die mit langenverstellbaren vorderen und hinteren Gurtbandern, die an die Kniekehle
angepasst werden konnen, am femorotibialen Segment des Beins befestigt wird. Die Struktur wird mittels
Schrauben an die Breite des Beins angepasst und erméglicht eine leichte Beugung des Knies beim Gehen,
wobei gleichzeitig eine Uberstreckung verhindert wird.

Indikationen:

Orthetische Versorgung des Genu recurvatum. .
Stabilisierung des Femorotibialgelenks in der anteroposterioren Ebene, wobei die Uberstreckung
(Hyperextension) begrenzt wird.

VorsichtsmaBnahmen:

o o o o

Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Orthese verwenden. Wenn Sie Fragen
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das Geschaft, in dem Sie dieses Kissen erworben haben.
Damit die Orthese ihre Funktion erfillen kann, muss sie korrekt an die Morphologie des Patienten
angepasst werden. Die erste Anlegung und Einstellung der Orthese missen unter Aufsicht von
qualifiziertem Personal (Arzt, Orthopéade etc.) durchgeftihrt werden.

Befolgen Sie stets die allgemeinen Gebrauchsanweisungen und die besonderen Anweisungen, die
der Arzt verordnet hat.

Der Arzt ist die befahigte Person, um die Behandlung zu verschreiben und tiber die Dauer dieser sowie
Uber die Nachsorge zu entscheiden.

Der Arzt muss die eventuelle duRerliche Anwendung von Cremes zusammen mit der Orthese in
Betracht ziehen. Wenn eine Nebenwirkung, Hautentziindung oder Reizung festgestellt wird, muss
sofort der Arzt dartiber informiert werden.

In den Druckbereichen darf die Haut weder verletzt noch tiberempfindlich sein.

Obwohl die Orthese nicht fiir eine Einwegbenutzung bestimmt ist, darf sie nur bei einem einzigen
Patienten verwendet werden. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

Die ordnungsgemafe Nutzung der Orthese hangt von dem Zustand der Elemente ab, aus denen sie
sich zusammensetzt. Deswegen mussen diese in regelmaligen Abstanden Uberprift werden. Das
Gesundheitspersonal, das fur die Behandlung des Patienten zustandig ist, kann den Patienten tber
die Eignung des Produktes oder tber die Notwendigkeit seines Austauschs informieren, wenn es
beschadigt oder abgenutzt ist.

Es wird empfohlen, die Mikrohaken-Schnellverschliisse regelmaRig zu reinigen, um ihre Funktionalitat
beizubehalten und Faden und Flusen usw. zu entfernen, die sich moglicherweise festgeklebt haben.
RegelmaRig das Produkt reinigen und eine richtige personliche Hygiene beibehalten.

Die Orthese wéahrend dem Baden oder Duschen usw. nicht tragen.

Kinder dirfen nicht mit dieser Vorrichtung spielen.

Einige Materialien des Produkts sind nicht feuerbestdandig, daher wird empfohlen, es nicht in
Umgebungen mit tbermaRiger Hitze, Feuer oder Strahlung zu verwenden.

Anweisungen zum Anlegen und zur Einstellung:

1

Der erste Schritt besteht darin, die Breite der Orthese und die Spannung des Kniekehlengurts
einzustellen.

1.1 Losen Sie die oberen und unteren vorderen Gurtbander, wobei Sie eine der Seiten aus Griinden
der Bequemlichkeit ausfadeln. Losen Sie die Schrauben auf der Rickseite der Orthese, ohne sie ganz
herauszuschrauben.

1.2 Legen Sie die Orthese Uber das Bein des Patienten von hinten an, sodass das mittlere Polster
genau Uber die Kniekehle liegt. Stellen Sie die Breite ein und ziehen Sie die Schrauben fest.

Wichtig: Der rote Kreis im Gelenkbereich sollte sich auf der linken Seite des Knies befinden und der
blaue Kreis auf der rechten Seite des Knies.

1.3 Stellen Sie die Spannung des Gurtbandes der Kniekehle ein, indem Sie das Polster entfernen und
die Gurtbander straffziehen. Setzen Sie das Polster wieder ein.

. Sobald die Orthese angepasst ist, flihren Sie das Bein ein und passen Sie das mittlere Polster an die

Kniekehle an.

. Stellen Sie die vorderen und hinteren Gurtbander auf die gewlinschte Spannung ein, indem Sie an

beiden Seiten der Gurtbander ziehen, sodass alle Polster zentriert sind. Stellen Sie zuerst die hinteren
Gurtbander ein, die fest bleiben miissen, und danach die vorderen Gurtbander auf die gleiche Weise.

. Es ist moglich, die Lange der vorderen Gurtbander anzupassen. Entnehmen Sie die Mikrohaken,

schneiden Sie die Gurtbander mit einer Schere auf die gewiinschte Lange und bringen Sie die
Mikrohaken wieder an.

Produktpflege - Waschanweisungen:

Um die Textilteile zu waschen, nehmen Sie die Gurtbander und Polster von der Metallstruktur ab und
waschen Sie sie von Hand mit einer neutralen Seife. Keine Laugen verwenden. SchlieBen Sie vor dem
Waschen alle Mikrohaken; setzen Sie die Orthese keine direkten Warmegquellen wie Ofen, Heizungen,
Heizkorper, direkte Sonneneinstrahlung etc. aus.

Verwenden Sie zur Reinigung der Metallstruktur ein feuchtes Tuch und trocken Sie sie anschlieRend.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

DK_

Beskrivelse og brug:

Knaeortose til kontrol af hyperekstension i knaeleddet (genu recurvatum) bestdende af
en stiv 2,5 mm tyk aluminiumsstruktur, som fastggres omkring larbenet og underbenet
ved hjeelp af remme pa for- og bagside, som kan justeres i leengden og tilpasses omkring
knaehasen. Strukturen tilpasses bredden af benet ved hjeelp af skruer og tillader en let
bgjning af knaeet, hvilket letter gangen, og forhindrer samtidig overstraekning af knaeet.

Indikationer:
Ortopaedisk behandling af hyperekstention i knaeleddet (genu recurvatum).
Stabilisering af bade forreste og bagerste korsband i knaeleddet forhindrer overstraekninger.

Forholdsregler:

Lees omhyggeligt denne anvisning, inden ortosen tages i brug. Hvis du har spgrgsmal,
skal du kontakte lzegen eller forretningen, hvor du kgbte den.

For at denne ortose kan udfgre sin funktion, skal den tilpasses korrekt til den
pagzeldende patient. Den fgrste pasaetning og tilpasning af ortosen skal foretages under
opsyn af kvalificeret personale (lzege, bandagist, osv.)

Fglg altid brugsanvisningen samt eventuelle specifikke anvisninger fra laegen.

Det er kun laegen, som er i stand til at anvise og fastsaette varigheden af behandlingen,
samt opfglgningen af denne.

Laegen bgr veere opmaerksom pa eventuel brug af hudcreme samtidig med anvendelse af
ortosen. Hvis du oplever nogen form for bivirkninger, hudirritation eller overfglsomhed,
skal du informere din laege omgéaende.

| omrader med tryk ma huden ikke vaere beskadiget eller overfglsom.

Selvom ortosen kan bruges flere gange, frarddes det at anvende den til andre brugere.
Ma ikke bruges af andre brugere.

Ortosens virkning og brugsegenskaber afhanger af tilstanden af dens bestanddele,
som derfor skal efterses regelmaessigt. Sundhedspersonalet, som star for opfglgning af
brugerens behandling kan informere brugeren om produktets egnethed eller anbefale
udskiftning, hvis produktet er forringet eller slidt.

Det tilrades at vaere omhyggelig med renggring af spaenderne for at bevare deres
funktionsevne ved at fijerne de materialer, der matte saette sig fast i Velcro-bandet.
Vask jeevnligt produktet og oprethold den personlige hygiejne.

Tag ortosen af i forbindelse med badning, brusebad, etc.

Undga at bgrn leger med udstyret.

Nogle af materialerne i produktet er ikke brandsikre, og det bgr derfor ikke anvendes i
miljger med overdreven varme, ild eller straling.

Anvisninger for pasaetning og tilpasning:

1.

2.
3.

Fgrst tilpasses ortosens bredde og stramningen af remmen i knaehasen.

1.1 Lgsn de gverste og nederste remme pa forsiden og traek den ene side ud for at opna
stgrre bekvemmelighed. Lgsn skruerne pa bagsiden af ortosen uden at skrue dem helt
ud.

1.2 Placer ortosen pa patientens ben bagfra, saledes at den midterste pude passer ind i
knaehasen. Tilpas bredden og stram skruerne.

Vigtigt: Den rgde cirkel ved leddet skal sidde pa venstre side af knaeet og den bla cirkel
pa hgjre side.

1.3 Tilpas stramningen af remmen i knaehasen ved at fjerne puden og stramme
remmene. Set puden iigen.

Efter tilpasning feres benet ind i ortosen, saledes at den midterste passerind i knaehasen.
Juster remmene bade foran og bagpa til den gnskede stramning ved at traekke i begge
sider af remmene, og sédledes at alle puderne sidder centreret. Juster fgrst remmene
bagpa, siledes at de sidder fast, og udfgr dernzest den sammen procedure med
remmene pa forsiden.

. Leengden af de forreste remme kan tilpasses. Tag spaenderne af, brug en saks til at klippe

remmene til den gnskede lzengde og st dem i igen.

Pleje af produktet - vaskeanvisning:

For at vaske tekstildelene, tages remme og puder ud af metalstrukturen, og vaskes i handen
med en neutral saebe. Brug ikke blegemiddel. Fgr vask af produktet, lukkes alle spaender;
det ma ikke udsaettes for direkte varmekilder som fyr, radiatorer, direkte sollys, osv.
Renggr metalstrukturen med en fugtig klud og tér den derefter af.

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
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MNepypadn kot mpotewvdpevn xprion:

Kn&epovag yovatou yla tov EAeyxo Tou avaKuptou YOvu Tiou Bploketal otnv okAnpr Kataokeun
artd AAOUUIVIO PE TIAXOG 2.5 XA TIOU OTEPEWVETAL OTO UNPLOLO 00TO TOU KvnpLlaiou Tou modlol
XPNOLLOTIOUWVTAG EUMPOTOLOUG KAl oW LUAVTEG TTou pubuifovtal o HKOG Kot pocappdlovTal
OTO LYVUAKO KeVO. H KATOOKEUH TIPOCOPUOTETAL 0TO TAATOG Tou ToSLoU pe Bideg kat emitpémnet
pio ehadpld kdpn tou yovdtou yia va BonBroel otov mepinato, epnmodilovrag Tautoxpova TV
UTtEPEKTAON.

Ev8eiéeig:

Oeparneio pe KNSEUOVA TOU AVAKUPTOU YOVU.

Stabepomnoinon tg dpBpwong Tou UnpLaiou 00T TOu KVNULaiou 0To epmpoobilo-omicbio eminedo,
TiepLOPLlovTag TV UTIEPEKTAON.

MNpoduldéeig:

ALaBdcra TIPOCEKTIKA OUTEG TLG anviaq TpW ™ xprﬁon ToU Knéauéva. Eqv €xete onmon&r']r(ore
spwtncn ouuBou}\surews Tov ylatpd oag i 1o Katacrnua Qo To OMoio TOV AYOPACATE.

Mo pio owotn Aettoupyia tou Knésuova, TO TPOILOV MPEMEL val npocrcxpuo(stm otnv Kara?\)\n}\n
pHopdoloyia tou aceevn H mpwtn ronoesrr]on Kot npooupuovn Tou KNSepova TpEMEL va
TpaypatonolnBel anod elSIKEVUEVO TIPOCWTILKO (YLUTPO, TEXVIKO 0pOOTESIKO, KATL.).

No akoAoUBEiTe TTAVTA TILOTA TG YEVIKEG 08NYLEG XPONG KA TIG ELBIKEG 08Nyieg TOU oag €XeL
uTtoSeiéeL 0 £181kdG 0aG.

O yLatpdg eivat to appc’)&to ATOHO YLOL VO GUGTHOEL Kt V' amodasioeL T XPOVIKY SLAPKEL TNG
Beparneiag chewc eniong tv mapakohovBnon oag.

0 eb1kdg T[pET[SL va AdBeL uroyn v mbavn xpnon KPEUWV TOTTIKAG sd)apuovnq padl pe tv
xpnmponomcn Tou Kkndepdva. Av naparnpnoete 0T[Ol€05r‘|T[OTE TIOPEVEPYELEG, BEPHUATIKN
avtidpaon 1 evatoBnoia evnpePWOTE APETA TOV YLATPO GO,

3To onpeia otipeng pe miieon to Séppa Sev MPETEL va EIVOL TPOULATLOKEVO 1 UTtEpEUaioBnTO.
0 knSepdvag Sev eivat povo piag xpriong aAG eivat yia évav povasdiko acBevr). Aev pEMEeL va
xpnGLuor{ots'LtaL gava amd aAhoug aoesvsiq.

H koA xpnon ToU Knésuovu €6QPTATOL OO TNV KATAOTOON TWV efopm MATWV TIOU TOV atoTEAOUV
YLOL QUTO TO AOYO TIPETEL VoL EAEYXETOL T[EpLOSLK(X To npocmeo uyetag mou napako)\ouea mv
nopeia ™g Bepaneiag Tou acbevr) pnopel va tou npotewa T0 18aVLKO TIPoLoV 1y av XpeLdletat
QVTLKATAOTOON, O TEEPUTTWON TIOU TO TIPOLOV EXEL UTIOOTEL {NWLEG 1} EXEL dOapEL.

Juviotatat o Kaeuplouoc TWV ypAyopwv autokOAMntwv BéAkpo yla va Siatnpnbolv ta
XOPOKTNPLOTIKA TOUG ava)\?\otwta, cxd:mpwvtac T0L UALKA TIOU Evﬁsxstm va E)(OUV KOAAAOEL.
KaBapiote meplodikd to npotov KOl KPQATAOTE pia cworn TI(POCWTILKN UYLEWVH.

Mnv dopdte Tov kKndepova Katd th SLEPKELA TOU UITAVLOU, TOU VTOUT KATL.

Mnv entpénete ota notdLd va mailouv Pe autdv tov EOMALOHO.

Karmota uAika tou mpoidvtog Sev eival aeinupa yla autd ev cuviotatal n xpron Toug o
niepBariov pe umepPoAikni Oeppokpacia, dwtid f aktvoPolia.

Obnyieg TonoBETNong Kot TPOoapHOYAG:

1.

To mpwto Prpa eival va pubuicete To GpApdog Tou KNSEUOVA KAl TO TEVIWUO TOU LyVUAKOU
pavra.

1.1 EAeuBepwOTe TOU EPMPOCOLOUG TTAVW KA KATW WAVTEG, AUvovtag pio amd TG MAEUPEG yLa
TEPLOOOTEPN Avean. XahapwoTe TG Bideg mou Bpiokovtal otnv miow MAEUPA Tou Kndepdva,
Xwplig va tig ePLdwote MARpwG.

1.2 TonoBetrote tov kndepdva mdvw oto ToSL Tou acBevols mpog Ta Miow, €T0L WOTE Vol
TapLadeL to KEVTleO HAEAGPL LLE TO LYVUAKO KEVO. Pueulors 10 ddpdog kat ad)L&re TG Bideg.
Znuavtu(o 0 kdKKwog KUKAOG TTou Bploketal otnv mepLoxn tng dpOBpwong mpémneL va apapeivet
0pLOTEPA Kt TO UITAe otnv Se€Ld MAeupd Tou yovATou.

1.3 PUBIOTE TO TEVIWHA TOU LUAVTO TOU LYVUOKOU KEVOU, QTTOUAKPUVOVTOG TO HAEAAPAKL KOl
TEVTWVOVTAG TOUG LLAVTEG. ToroBetrote §avd to HaAapakL.

. MOA puBpioete Tov KNSEUOVQ, ELOAYETE TO TTOSL WOTE VA TAUPLAEEL TO KEVIPLKO HOENAPAKL e

TO LYVUOKO KEVO.

. PuBpiote toug epnpdoBiloug kat iow HAvteg 000 emBUNELTE, TPABWVTAG TIG SUO0 TAEVPECG TV

LLAVTWY £TOL WOTE OAa Ta Lag\dpLla va Bpiokovtatl oTo KévTpo. PuBpiote mpwta toug omicBloug
LGvteg ou Ba napapsivouv otabepol KaL 0T CUVEXELX TTPAYHATOTIOLOTE TNV iSta Stadikacio
HE TouG EUnPOabiloug Luavtsq

. Mropeite va mpOCAPUOCETE TO WAKOG TWV EUTPOOBLWY LLAVIWY. ATIOHOKPUVETE TOUG

Hikpoyavtloug, kOWTe pe va PaAibL oto emBupntd péyebog kat toroBetrote Eavd.

DOpovrida tou npoidvtog - OISnvqu T\ong:

Ma va mAUVETE Ta upaopATIVOL pspn, QMOUOKPUVETE ToUg LLAVTEG KaL T pa&}\apama ™mg psraMLKnc
KOTOLOKEUNG Kol TTAUVETE OTO XEPL PE OUSETEPO GamouvL. Mn )(pr]GLuOT[OLELTE x)\prouxcx npoiovTa.
Mpw 0 rO\uoLuo, KAeloTe OGAoug Toug uLKpovavt(ouq Unv eKBETETE O GUETEG TINYEG BeppotnTag,
Onwe ooureg, Beppdotpeg, kKahopLdep, otuscr] €kBeon otov n)\Lo KATL.

Na va kaBapioete TV PETAANKN KATOOKEUR VO XPNOLUOTIOLEITE £val UYPO Tavi KO OTn CUVEXELLL
GTEVVLUOTE

INUEWwan: MPEMEL VoL EVUEPWOETE TOV KATOOKEVAOTH] KO TNV appoSLaL apxr} TOU KPATOUG HEAOUG
oTo ortoio Bpioketan 0 xpriaTnG kai/r acBevig yia omoLo8rToTe GOBPS MEPLOTATIKS TIOU GUVBEETOL
LLE TO TPOLOV.
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Description and intended use:

Knee brace for the control of genu recurvatum consisting of a rigid 2.5 mm thick aluminium
structure which is fixed to the femorotibial joint of the leg using length-adjustable anterior/
posterior straps which can be adjusted to the popliteal fossa. The structure is adjusted to
the width of the leg with screws and allows a slight flexion of the knee during walking, while
preventing hyperextension.

Indications:
Brace for treatment of genu recurvatum.
Stabilisation of the femorotibial joint in the anteroposterior plane, limiting hyperextension.

Warnings:

Read these instructions carefully before using the orthosis. If you have any questions,
consult your doctor or the shop where you purchased it.

For the brace to perform its function, the right size for the patient must be used. The
first fitting and adjustment of the brace must be carried out by qualified personnel
(doctor, orthopaedic technician, etc.)

Always follow these general instructions of use and any particular guidelines indicated
by your general practitioner.

Only a doctor is qualified to prescribe and determine the duration of treatment, and
carry out subsequent monitoring.

Your doctor might consider the use of topical creams in conjunction with the orthosis.
If you notice any side effects, skin conditions or sensitisation, consult your doctor
immediately.

In areas where pressure is applied, the skin should not be damaged or hypersensitive.
Although the orthosis is not for single use, it should only be used by one patient. The
product should not be reused by other patients.

For the orthosis to function properly, its components must be regularly checked to
make sure they are in good condition. The medical staff responsible for monitoring the
treatment may recommend the product to the patient or suggest that it be replaced if
it is damaged or worn.

Make sure that the micro snap hooks are cleaned to ensure that their proper operation,
removing any materials that may have stuck to them.

Clean the product regularly and maintain proper hygiene.

Do not wear the orthosis while having a bath, shower, etc.

Do not let children play with this device.

Some materials of the product are not flame retardant, therefore it is recommended
not to use it in environments with excessive heat, fire or radiation.

Fitting and adjustment instructions:

1.

The first step is to adjust the width of the brace and the tension of the popliteal girth.
1.1 Release the upper and lower front straps, unthreading one side for comfort. Loosen
the screws at the back of the brace, without unscrewing them completely.

1.2 Place the brace over the patient’s leg from behind, adjusting the central pad with
the popliteal fossa Adjust the width and tighten the screws.

Important: The red circle in the joint area should be on the left and the blue circle on
the right side of the knee.

1.3 Adjust the tension of the popliteal fossa strap by removing the pad and tightening
the straps. Replace the pad.

. Once the brace is adjusted, insert the leg by aligning the central pad with the popliteal

fossa.

. Adjust the front and rear straps to the desired tension by pulling on both sides of the

straps so that all pads are centred. First adjust the rear straps, which remain fixed, and
then adjust the front straps in the same way.

. You can adjust the length of the front straps. Remove the micro snap hooks, use scissors

to cut to the desired length and replace them.

Product maintenance - washing instructions:

To wash the textile components, remove the straps and pads from the metal frame and wash
by hand with a neutral soap. Do not use bleach. Before washing, snap shut all micro-hooks;
do not expose to direct heat sources such as stoves, heaters, radiators, direct sunlight, etc.
Clean the metal structure with a damp cloth and then wipe dry.

Note: Any serious incident involving the product must be reported to the manufacturer and
to the competent authority of the Member State where the user and/or patient is located.
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Kuvaus ja kayttoaihe:
Polviortoosi polven yliojennuksen, genu recurvatumin, kontrolliin. Se muodostuu

jaykasta 2,5 mm paksusta alumiinituesta,

joka kiinnitetddn sadren polviniveleen

pituussaadettavilld etu- ja takahihnoilla, jotka mukautuvat polvitaipeeseen. Tuki
sovitetaan sadren leveyteen ruuvien avulla ja se mahdollistaa polven kevyen
koukistamisen kavellessa estden samalla yliojennuksen.

Kayttoaiheet:
Polven yliojennuksen, genu recurvatumin, ortoosihoito.
Polvinivelen stabilaatio etu-takasuunnassa rajoittamalla yliojentumista.

Varotoimet:

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen ortoosin kdyttoa. Jos sinulla on kysymyksid, ota
yhteytta l1adkariisi tai laitokseen, josta ostit apuvalineen.

Jotta ortoosi voisi toimia vaikuttavasti, taytyy valita potilaan mittojen mukainen
oikeankokoinen tuote. Ortoosin ensimmadisen asettamisen ja mukauttamisen
potilaalle suorittaa pateva henkil6 (laakari, ortopedi jne.).

Noudata aina yleisia kdyttoohjeita ja |adkarin maaraamia erityisohjeita.

Hoidon aloittamisesta, sen kestosta seka seurannasta paattaa laakari.

Ladkarin tulee huomioida mahdollinen ihovoiteiden kayttdé ortoosin kayton
yhteydessa. Jos havaitaan jokin haittavaikutus, iho-oireita tai herkistymista, siitd on
ilmoitettava valittomasti ladkarille.

Paineen alaisten kohtien iho ei saa olla vaurioitunutta eika yliherkka. -
Vaikka ortoosi ei ole kertakdyttdinen, se on tarkoitettu vain yhdelle kayttdjalle. Ald
kayta uudelleen muille potilaille.

Ortoosin oikea kdyttd riippuu sen osien kunnosta, joten se pitda tarkistaa
saannollisesti. Potilaan hoidon seurannasta vastaava hoitohenkilokunta voi ilmoittaa
potilaalle tuotteen sopivuudesta tai vaihtamisen tarpeellisuudesta, jos tuote on
huonossa kunnossa tai kayttokelvoton.

Pida huolta Velcro-suljinten puhtaudesta, jotta niiden toiminnallisuus sailyy. Poista
niihin mahdollisesti kiinnittyneet materiaalit.

Puhdista tuote ajoittain ja pida huolta henkilokohtaisesta hygieniasta.

Ald kdyta ortoosia kylvyn, suihkun jne. aikana.

Lapset eivat saa leikkia talla apuvalineella.

Jotkut tuotteen materiaalista eivat ole palonkestavia, minka johdosta sen kdyttoa ei
suositella ymparistoissa, joissa on liian korkea lampétila, avotuli tai sateilya.

Asettamis- ja mukauttamisohjeet:

1.

w N

. Etuhihnojen pituutta on mahdollista saataa.

Ensin saddetadn ortoosin leveys ja polvitaivehihnan kireys.

1.1 Vapauta etuosan yld- ja alahihna irrottamalla toinen sivulta lisddmaan
mukavuutta. LOysyta ortoosin takaosassa sijaitsevia ruuveja kiertamatta niita
kokonaan irti.

1.2 Aseta ortoosi potilaan sdaren padlle takaa ja sovita keskipehmuste
polvitaipeeseen. Saada leveyttd ja kirista ruuvit.

Tarkeda: Nivelen kohdalla olevan punaisen ympyran tulee jaada polven vasemmalle
puolelle ja sinisen oikealle.

1.3 Saada polvitaivehihnan kireyttd irrottamalla pehmuste ja kiristamalla hihnat.
Aseta pehmuste takaisin paikoilleen.

. Kun ortoosion saddetty, aseta sadriortoosiin ja sovita keskipehmuste polvitaipeeseen.
. Sdada etu- ja takahihnoja haluttuun kireyteen vetamalld hihnojen molemmilta

puolilta niin, etta kaikki pehmusteet jadvat keskelle. Saada ensin takahihnoja, joiden
tulee jaada tiukoiksi ja sen jalkeen tee sama prosessi etuhihnoilla.

Irrota tarrakiinnikkeet, leikkaa saksilla
haluttuun pituuteen ja aseta ne uudelleen paikalleen.

Tuotteen huolto — pesuohjeet:

Irrota hihnat ja pehmusteet metallirungosta tekstiiliosien pesua varten ja pese kasin
neutraalilla saippualla.. Al3 kdyta valkaisuainetta. Ennen pesua sulje kaikki tarranauhat.
Ala altista suorille lammonlahteille, kuten takka, lammittimet, ldmpdpatterit, suora
auringonvalo jne.

Kayta nihkeaa liinaa metallirungon puhdistamiseen ja kuivaa lopuksi.

Huomioi! Kaikki vakavat tuotteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa valmistajalle,

sekd kayttdjan ja/tai

potilaan sijainnin mukaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle.
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Description et utilisation prévue :

Orthése de genou pour le contrdle du genu recurvatum qui compte sur une structure rigide
en aluminium de 2,5 mm d’épaisseur et qui se fixe sur le segment fémoro-tibial de la jambe
grace a des sangles antérieures et postérieures ajustables en longueur et qui s'adaptent a la
fosse poplitée. La structure s’adapte a la largeur de la jambe grace a des vis et elle permet
une légere flexion du genou pour accompagner la déambulation, empéchant en méme temps
I"hyperextension.

Indications :

Traitement par orthése du genu recurvatum.

Stabilisation de larticulation fémoro-tibiale sur le plan antéropostérieur, en limitant
I"hyperextension.

Précautions :

Lisez avec soin ces instructions avant d’utiliser I'orthése. En cas de doute, consultez votre
médecin ou I'établissement auprés duquel vous avez effectué votre achat.

Afin que l'orthése puisse exercer sa fonction, elle doit étre correctement ajustée a la
morphologie du patient. La premiére mise en place et 'adaptation de ces accessoires doivent
étre réalisées sous la supervision de professionnels qualifiés (médecin, orthopédiste, etc.)
Veuillez respecter a tout moment les instructions d’emploi générales et les indications
particulieres prescrites par le médecin.

Seul le médecin est autorisé a prescrire et décider de la durée du traitement et de son suivi.
Le médecin devra tenir compte du possible emploi de crémes a usage local, avec 'utilisation
de l'orthése. Si vous observez un effet secondaire, un trouble cutané ou de sensibilité,
veuillez le communiquer immédiatement a votre médecin.

Sur les zones de pression, la peau ne doit présenter aucun signe de lésion ni
d’hypersensibilité.

Bien que l'orthése ne soit pas a usage unique, elle n’est destinée qu’a un seul patient. Ne
pas réutiliser avec d’autres patients.

La bonne utilisation des ortheses dépend de I'état des éléments qui la composent et
elle doit donc étre contrélée régulierement. Le personnel sanitaire en charge du suivi du
traitement du patient peut lui indiquer I'adéquation du produit ou la convenance de son
remplacement, si le produit est abimé ou usé.

Il est conseillé de veiller au nettoyage des fermetures rapides a microcrochet pour conserver
leur fonctionnalité, en éliminant les matériaux qui pourraient y étre accrochés.

Nettoyez le produit de maniére périodique et maintenez une bonne hygiéne personnelle.
Ne portez pas I'orthése pendant le bain, la douche, etc.

Ne laissez pas les enfants jouer avec ce dispositif.

Certains matériaux du produit ne sont pas ignifuges, il est donc recommandé de ne
pas l'utiliser dans des milieux exposés a une chaleur excessive, des flammes ou a des
rayonnements.

Instructions de mise en place et d’adaptation :

1.

La premiére étape est d’ajuster la largeur de 'orthése et la tension des sangles de poplitée.
1.1 Libérer les sangles avant supérieures et inférieures, en désenfilant I'un des deux cotés
pour un plus grand confort. Desserrer les vis situées sur la partie arriéere de I'orthése, sans
les dévisser complétement.

1.2 Poser l'orthése sur la jambe du patient depuis l'arriere, en faisant coincider le coussinet
central sur la fosse poplitée. Ajuster la largeur et serrer les vis.

Important : Le cercle de couleur rouge qui se trouve sur la zone de l'articulation doit se
trouver a gauche et le cercle bleu a droite du genou.

1.3 Ajuster la tension de la sangle de la fosse poplitée, en retirant le coussinet et en serrant
les sangles. Remettre le coussinet en place.

. Une fois que l'orthese a été ajustée, introduire la jambe en faisant coincider le coussinet

central sur la fosse poplitée.

. Ajuster les sangles avant et arriere a la tension désirée, en tirant des deux cotés des sangles

de maniére a ce que tous les coussinets soient bien centrés. Ajuster d’abord les sangles
arriéere qui resteront fixes et ensuite réaliser la méme étape avec les sangles avant.

. Lalongueur des sangles avant peut étre adaptée. Retirer les microcrochets, couper avec des

ciseaux a la longueur désirée et les remettre en place.

Entretien du produit — Instructions de lavage :

Pour laver les parties textiles, retirer les sangles et les coussinets de la structure métallique et
laver a la main avec du savon neutre. Ne pas utiliser d’eau de Javel. Avant de laver le produit,
fermer tous les microcrochets ; ne pas exposer a des sources de chaleur, telles que des poéles,
des chauffages, des radiateurs, la lumiere directe du soleil, etc.

Pour nettoyer la structure métallique, utiliser un tissu humide et sécher ensuite.

Remarque: Tout incident grave associé au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.

HR e—

Opis i namjena:

Ortoza za korekciju hiperekstenzije koljena genu recurvatum sastoji se od krute aluminijske
strukture debljine 2,5 mm koja se pricvrs¢uje za femorotibijalni segment noge pomocu
prednjih i strainjih traka podesive duljine koje se prilagodavaju poplitealnoj udubini.
Struktura se prilagodava Sirini noge pomocu vijaka te omogucuje lagano savijanje koljena
uz pomicanje, ali istovremeno sprjecava hiperekstenziju.

Indikacije:
Ortoticka korekcija stanja genu recurvatum.

Stabilizacija femorotibijalnog zgloba u anteroposteriornoj

ravnini s ogranicenjem

hiperekstenzije.

MJere opreza:

Prije upotrebe ortoze pazljivo procitajte ove upute. Ako imate ikakvih nedoumica,
zatraZite savjet lijecnika ili ustanove gdje ste nabavili ortozu.

Da bi ortoza mogla sluZiti svojoj svrsi, mora se pravilno podesiti prema morfologiji
pacijenta. Prvo postavljanje i podesSavanje ortoze mora se obaviti pod nadzorom
kvalificiranog osoblja (lije¢nik, ortopedski tehnicar, itd.).

Uvijek se pridrzavajte ovih opéenitih uputa za upotrebu i konkretnih indikacija koje je
propisao lijecnik.

Lije¢nik je osoba kompetentna za propisivanje i odlucivanje o trajanju lijecenja, kao i o
pracenju oporavka.

Lije¢nik mora voditi racuna o mogucoj upotrebi topikalnih krema uz upotrebu ortoze.
Ako se primijeti bilo kakav sekundarni ucinak, reakcija na koZzi ili preosjetljivost, odmah
obavijestite lijecnika o tome.

Na mjestima gdje ortoza pritisce tijelo, koZa ne smije biti ozlijedena niti nadrazena.
lako je ortoza namijenjena za viSekratnu upotrebu, namijenjena je samo za jednog
pacijenta. Nemojte ponovno upotrebljavati na drugim pacijentima.

Pravilna upotreba ortoze ovisi o stanju dijelova od kojih je sastavljena te je stoga treba
redovito pregledavati. Zdravstveno osoblje koje prati tijek lijecenja moZe obavijestiti
pacijenta je li proizvod u savrSenom stanju ili ga treba zamijeniti zbog ostecenja ili
dotrajalosti.

Da bi se ocuvala funkcionalnost kopci na ¢icak preporucuje se odrzavanje njihove Cistoce
uklanjanjem materijala koji se zalijepe za cic¢ak.

Redovito Cistite proizvod i odrzavajte pravilnu osobnu higijenu.

Nemojte nositi ortozu za vrijeme kupanja, tusiranja i slicno.

Nemojte dozvoliti da se djeca igraju s ovim uredajem.

Neki materijali proizvoda nisu vatrootporni, zbog ¢ega se preporucuje da se ne koristi u
okruZenju pretjerane vrucine, vatre ili zracenja.

Upute za postavljanje i podesavanje:
1. Prvi korak je podeSavanje Sirine ortoze i zatezanje poplitealne trake.

1.1 Oslobodite gornju i donju prednju traku tako da otkopcajte jednu stranu radi veée
udobnosti. Olabavite vijke na straznjoj strani ortoze, ali ih nemojte potpuno odvrnuti.
1.2 Postavite ortozu na nogu pacijenta odostraga, tako da se sredisnji jastucic¢ poklopi s
poplitealnom udubinom. Podesite Sirinu i zategnite vijke.

Vazno: Crveni krug na mjestu zgloba mora biti s lijeve strane, a plavi krug s desne strane
koljena.

1.3 Podesite zategnutost trake za poplitealnu udubinu izvlaéenjem jastucica i zatezanjem
traka. Ponovo postavite jastucic.

. Kada podesite ortozu, uvedite nogu pacijenta tako da se sredisnji jastuci¢ poklopi s

poplitealnom udubinom.

. Podesite prednje i straznje trake na Zeljenu zategnutost, povlaceéi obje strane traka tako

da svi jastuci¢i budu centrirani. Najprije podesite straznje trake koje ¢e ostati fiksne, a
zatim ponoviti isti postupak s prednjim trakama.

. Moguce se podesiti duljinu prednjih traka. Otkopcajte kopce na cicak, odrezite ih

Skarama na Zeljenu mjeru i ponovo ih zakopcajte.

OdrZavanje proizvoda - upute za pranje:

Za pranje tekstilnih dijelova, uklonite trake i jastuci¢e s metalne strukture i operite ih ru¢no
s neutralnim sapunom. Ne koristite izbjeljivac. Prije pranja zakopcajte sve kopce na Cicak;
nemojte izlagati proizvod izravnim izvorima topline kao $to su pecnice, grijalice, radijatori
ili izravno sunce, itd.

Za cCis¢enje metalne strukture upotrijebite vlaznu maramicu i zatim osusite strukturu.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan uz proizvod mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i / ili pacijent imaju prebivaliste.



Leirds és tervezett alkalmazas:

A genu recurvatum szabalyozasara szolgdld, egy 2,5 mm vastagsagi merev aluminium
keretbdl allé térdortézis, amelyet allithatd hosszisagu és a térdhajlathoz alkalmazkodd
eliils6 és hatsé hevederek rogzitenek a sipcsonthoz. A keret csavarokkal igazithaté a
l1db szélességéhez, és jards kozben lehet6vé teszi a térd enyhe hajlitdsat, ugyanakkor
megakadalyozza annak hiperextenziéjat.

Javallat:
A genu recurvatum ortotikus kezelése.
A sipcsont izliletének stabilizalasa az eliilsé-hatulso sikban, a hiperextenzié korlatozasaval.

Ovintézkedések:

e Az ortézis haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitdsokat. Ha kérdése mertil fel,
keresse fel orvosat vagy az intézményt, ahol az eszkdzt vasarolta.

e Ahhoz, hogy az ortézis megfelelGen el tudja latni funkcidjat, megfeleléen a beteg
alkatdhoz kell igazitani. Az ortézis elsé felhelyezését és beallitasat szakember (orvos,
ortopédiai technikus stb.) felligyelete alatt kell végezni.

¢ Mindig tartsa be az altalanos haszndlati utasitdsokat és kezelGorvosa kiilon utasitasait.

e Az ortézis felirasdra és haszndlatdnak utankovetésére az orvos jogosult, és a kezelés
id6tartamardl is 6 dont.

e Az orvosnak figyelembe kell venni a helyi haszndlatu krémek esetleges hasznalatat az
ortézis hasznalata mellett. Ha barmilyen mellékhatdst, b6rreakcidt vagy szenzibilizaciot
észlel, errél azonnal tajékoztassa orvosat.

e A nyomas altal érintett tertileteken a b&r nem lehet sérilt, sem tulérzékeny.

e Bar az ortézis nem egyszeri haszndlatra vald, csak egy paciens haszndlhatja. Mas
pacienseken hasznalni nem szabad.

e Az ortézis megfelel6 hasznalata az alkotéelemeinek allapotatdl fligg, ezért ezeket
rendszeresen ellendrizni kell. A paciens kezelését nyomon koveté egészségligyi dolgozd
a pdciens részére jelezheti a termék alkalmassagat vagy javasolhatja annak lecserélését,
ha a termék megrongdlédott vagy elkopott.

e A mikodGképesség meglrzése érdekében ajanlott tgyelni a mikrokapocs gyors
zaréelemeinek tisztasagara, és a hozza tapadt anyagokat célszer(i eltavolitani.
Rendszeresen tisztitsa meg a terméket, és tgyeljen a megfelel§ személyi higiénidra.
Flrdéshez, zuhanyzdshoz, stb. ne viselje az ortézist.

Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az eszkozzel.
A termék egyes anyagai nem t(zélldak, ezért haszndlata tulzott hé, tliz vagy sugdrzés
kozelében nem ajanlott.

Utasitasok a felhelyezésre és bedllitdsra vonatkozdan:

1. Els6 lépésként dllitsa be az ortézis szélességét és a térdhajlatra kerlil6 heveder
feszességét.

1.1 A nagyobb kényelem érdekében az egyik oldalon kicsatolva szabaditsa ki a felsé és
az alsé elulsé hevedert. Lazitsa meg az ortézis hatoldalan taldlhatd csavarokat anélkdl,
hogy teljesen kicsavarozna Gket.

1.2 Hatulrdl helyezze az ortézist a beteg labara oly modon, hogy a kézponti parna a
térdhajlattal essen egybe. Allitsa be a szélességet és hlzza meg a csavarokat.

Fontos: Az izllet teriletén talalhatd piros kornek a térd bal oldalén, a kéknek pedig a
jobb oldalédn kell lennie.

1.3 A pérna eltdvolitdsaval és a hevederek megfeszitésével dllitsa be a térdhajlatra
keriil6 heveder feszességét. Helyezze vissza a parnat.

. Az ortézis bedllitdsa utan helyezze a beteg labat az ortézisbe oly mddon, hogy a kézponti
parna a térdhajlattal essen egybe.

. A hevedereket mindkét oldalrél meghuzva éllitsa be az eliilsé és hatsé hevederek kivant
feszességét oly mdédon, hogy az 6sszes parna kdzépre keriljon. ElGszor a rogzitett hatsé
hevedereket allitsa be, majd ugyanigy jarjon el az elsé hevederekkel is.

4. Az elulsé hevederek hossza éllithaté. Tavolitsa el a mikrokapcsokat, olléval vagja ezeket

a kivant méretre, majd helyezze vissza 6ket.
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A termék karbantartdsa — Mosasi utasitasok:

A textil részek mosdsa el6tt tavolitsa el a hevedereket és a parndkat a fém keretrél, és
semleges mosdszerrel, kézzel mossa ki a textil részeket. Hypot ne hasznaljon. Mosas el6tt
zdérja be az 6sszes mikrokapcsot. Kozvetlen héforrdsnak, példaul kalyha, fiités vagy radiator
melegének és kdzvetlen napsiitésnek ne tegye ki.

A fém keretet nedves ronggyal tisztitsa meg, majd torolje szérazra.

Megjegyzés: A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak
és az illetékes hat6sdgnak abban a tagallamban, ahol a felhasznal6 és/vagy a péciens él.

I|T_

Descrizione e indicazione d’uso:

Ortesi del ginocchio per il controllo del genu recurvatum, costituita da una struttura rigida in
alluminio dello spessore di 2,5 mm che viene fissata al segmento femoro-tibiale della gamba
mediante cinghie anteriori e posteriori regolabili in lunghezza e adattabili alla fossa poplitea.
La struttura si adatta alla larghezza della gamba tramite viti e consente una leggera flessione
del ginocchio per accompagnare la deambulazione, prevenendo I'iperestensione.

Indicazioni:

Trattamento ortesico del genu recurvatum.

Stabilizzazione dell’articolazione femoro-tibiale nel piano anteroposteriore, limitando
I'iperestensione.

Precauzioni:

e Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare l'ortesi. In caso di dubbi,
consultare il proprio medico o il rivenditore.

o Affinché l'ortesi possa svolgere la sua funzione, deve essere correttamente adattata alla
morfologia del paziente. Il primo posizionamento e regolazione dell’'ortesi deve essere
effettuato sotto la supervisione di personale qualificato (medico, tecnico ortopedico, ecc.)

e Rispettare sempre le istruzioni per I'uso generali e le indicazioni specifiche prescritte dal
medico.

e |l medico & la persona che ha le competenze per prescrivere e stabilire la durata del
trattamento e la sua prosecuzione.

¢ |l medico deve considerare il possibile uso di creme per uso topico, unitamente all’'uso
dell’ortesi. Se si notano effetti collaterali, affezioni cutanee o fenomeni di sensibilizzazione,
informare immediatamente il medico.

¢ Nelle zone di pressione, la pelle non deve essere lesionata né essere ipersensibile.

¢ Anche se l'ortesi non & per uso singolo, deve essere utilizzata da un solo paziente. Non
riutilizzare su altri pazienti.

e L'uso corretto dell'ortesi dipende dalla condizione degli elementi che la costituiscono
e quindi deve essere controllata periodicamente. Il personale sanitario che segue del
trattamento del paziente puo indicare allo stesso I'idoneita del prodotto o una sua
eventuale sostituzione, se il si & deteriorato o usurato.

e Si consiglia di curare la pulizia delle chiusure rapide con microganci per conservarne la

funzionalita, eliminando i materiali che potrebbero essere rimasti attaccati.

Pulire periodicamente il prodotto e mantenere una corretta igiene personale.

Non indossare l'ortesi quando si fa il bagno, la doccia, ecc.

Non permettere ai bambini di giocare con questo dispositivo.

Alcuni materiali del prodotto non sono ignifughi, pertanto si consiglia di non utilizzarlo in
ambienti con calore eccessivo, fuoco o radiazioni.

Istruzioni per posizionamento e regolazione:

1. 1l primo passo e regolare la larghezza del tutore e la tensione della cinghia poplitea.

1.1 Sganciare le cinghie anteriori superiore e inferiore, sfilando uno dei lati per un maggiore
comfort. Allentare le viti poste sul retro dell’ortesi, senza svitarle completamente.

1.2 Posizionare l'ortesi sulla gamba del paziente da dietro, allineando I'imbottitura centrale
con la fossa poplitea. Regolare la larghezza e serrare le viti.

Importante: il cerchio rosso che si trova nell'area dell’articolazione dovrebbe essere a
sinistra e quello blu a destra del ginocchio.

1.3 Regolare la tensione della cinghia della fossa poplitea rimuovendo I'imbottitura e
stringendo le cinghie. Riposizionare I'imbottitura.

2. Una volta regolata l'ortesi, inserire la gamba facendo coincidere I'imbottitura centrale con
la fossa poplitea.

3. Regolare le cinghie anteriori e posteriori alla tensione desiderata, tirando da entrambi i
lati delle cinghie in modo che tutte le imbottiture siano centrate. Regolare prima le cinghie
posteriori che rimarranno fisse e poi eseguire lo stesso procedimento con le cinghie
anteriori.

4. La lunghezza delle cinghie anteriori puo essere regolata. Rimuovere i microganci, tagliare
con le forbici della misura desiderata e sostituirli.

Manutenzione del prodotto - Istruzioni di lavaggio:

Per lavare le parti in tessuto, rimuovere le cinghie e le imbottiture dalla struttura in metallo e
lavare a mano con un sapone neutro. Non utilizzare candeggina. Prima del lavaggio chiudere
tutti i microganci; non esporre a fonti di calore dirette quali stufe, termosifoni, termosifoni,
esposizione diretta al sole, ecc.

Per pulire la struttura metallica utilizzare un panno umido e poi asciugare.

Nota: Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere comunicato al produttore e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

Beschrijving en bedoeld gebruik:

Knieorthese voor genu recurvatum controle bestaande uit een stijf 2,5 mm dik aluminium
frame dat aan het femorale tibiale segment van het been wordt bevestigd met behulp van in
de lengte verstelbare voor- en achterriemen die aan de knieholte kunnen worden aangepast.
De frame past zich met schroeven aan de breedte van het been waardoor een lichte buiging
van de knie mogelijk is om te kunnen lopen maar tegelijkertijd een hyperextensie voorkomt.

Indicaties:

Orthesebehandeling van de genu recurvatum.

Stabilisering van het femorale tibiale gewricht op de voor- achterkant door hyperextensie te
beperken.

Waarschuwingen:

¢ Lees zorgvuldig deze instructies voordat u de orthese gebruikt. Raadpleeg bij vragen uw
arts of de winkel waar u het product gekocht hebt.

e Zodat de orthese voor het juiste doel kan zorgen moet deze zich goed aan de morfologie
van de patiént aanpassen. De eerste keer dat u deze orthese gebruikt, moet u dit door een
specialist laten plaatsen (arts, orthopedist, enz.)

¢ \olg altijd de gebruiksaanwijzingen en de individuele instructies van uw zorgverlener.

* De zorgverlener dient een persoon te zijn die bevoegd is om een behandeling en de duur
ervan te bepalen, voor te schrijven en op te volgen.

e De zorgverlener moet rekening houden met het mogelijke gebruik van crémes in
combinatie met de orthese. Als u een nevenwerking of een huidaandoening of -irritatie
opmerkt, raadpleeg dan onmiddellijk uw zorgverlener.

e Zones waarop druk wordt uitgeoefend mogen niet verwond of overgevoelig zijn.

e De orthese is niet bedoeld voor eenmalig gebruik maar wel voor één enkele patiént.
Gebruik de orthese nooit op andere patiénten.

¢ De efficiéntie van de orthese hangt af van de toestand van de onderdelen; controleer
ze daarom regelmatig. Wanneer de orthese versleten of in slechte toestand is, zal de
zorgverlener die de behandeling van de patiént opvolgt beslissen of het product al dan
niet moet worden vervangen.

e Om de werking van het klittenband te behouden, is het raadzaam om de microhaakjes

schoon te houden en alle aanwezige materiaal te verwijderen.

Maak regelmatig de orthese schoon en volg goede hygiénische praktijken.

Verwijder de orthese voordat u een bad of douche neemt.

Laat kinderen niet met de orthese spelen.

Bepaalde materialen zijn brandbaar, aanbevolen wordt daarom het product niet in te
warme omgevingen te gebruiken, bij vuur of stralingen.

Plaatsen en aanpassen:
1. De eerste stap is de breedte van de orthese en de spanning van de poplitea-riem
aanpassen .
1.1 Maak de boven- en onderste riemen aan de voorkant los door een van de kanten los
te vlechten. Schroef de schroeven aan de achterkant van de orthese los, haal ze er niet uit.
1.2 Plaats de orthese over het been van de patiént vanaf de achterkant zodat het middelste
kussentje op de knieholte uitrust. Pas de breedte aan en schroef de schroeven vast.
Belangrijk: De rode cirkel die bij het gewricht moet aan de linkerkant van de knie worden
gehouden, en de blauwe aan de rechter.
1.3 Pas de spanning van de riem om de knieholte aan door het kussentje te verwijderen
en aan de riemen te trekken. Plaats het kussentje weer terug.
2. Zodra de orthese is aangepast, voer het been van de patiént in de orthese zodat het
middelste kussentje op de knieholte uitrust
3. De voor- en achterriemen met de gewenste spanning aanpassen door aan beide kanten
van de riemen te trekken zodat alles kussentjes in het midden blijven. Pas eerst de
achterriemen aan zodat ze goed op de juiste plaats zijn en herhaal dit proces daarna met
de voorriemen.
4. Pas indien nodig de lengte van de voorriemen aan. Verwijdt de microhaakjes, knip de
riemen op de gewenste lengte en plaats de haakjes weer terug.

Onderhoud van het product - wasinstructies:

Voor het wassen van de stoffen onderdelen moet u eerste de riemen en kussentjes het van
metalen frame verwijderen en daarna met milde zeep wassen. Geen bleekwater gebruiken.
Sluit voor het wassen alle microhaakjes; niet blootstellen aan directe warmtebronnen zoals
kachels, verwarmingen, radiatoren, direct zonlicht, enz.

Gebruik voor het reinigen van de metalen frame een vochtig doek en daarna drogen.

Opmerking: Ernstige bijzonderheden in verband met het gebruik van het product moeten
worden vermeld aan de fabrikant en de bevoegde raad van het lidstaat waar de gebruiker y/
of patiént verblijft.

Beskrivelse og tilsiktet bruk:

Kneortose for kontroll av genu recurvatum som bestar av en stiv struktur av 2,5 mm
tykt aluminium festet til tibial femoral-segmentet av benet ved hjelp av fremre og bakre
stropper som kan justeres i lengde og tilpasses knehasehullet . Strukturen tilpasser seg
beinets bredde ved hjelp av skruer og lar en liten fleksjon av kneet fglge med ambulasjon,
samtidig som det forhindrer hyperekstensjon.

Indikasjoner:
Ortotisk behandling av genu recurvatum.
Stabilisering av leddet tibial femoral i anteroposterior plan ved a begrense hyperekstensjon.

Forsiktighetsregler:

¢ Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker ortosen. Hvis du er i tvil om noe, kontakt legen
eller butikken hvor du har anskaffet den.

e Ortosen ma justeres riktig til pasientens morfologi for at den skal kunne utfgre sin
funksjon. Den fgrste plasseringen og justeringen av ortosen ma utfgres under oppsyn
av kvalifisert personell (lege, ortoped, osv.)

¢ Fglg alltid bruksanvisningen og de spesielle anvisningene som du far av legen din.

¢ Legen er den personen som er kvalifisert til & foreskrive og bestemme varigheten av
behandlingen, samt oppfglgingen.

e Legen bgr ta hensyn til mulig topisk bruk av kremer sammen med anvendelse av
ortosen. Hvis du opplever bivirkninger, hudaffeksjoner eller sensibilisering, oppsgk lege
straks.

o | trykkomrader skal huden ikke veere skadet eller overfglsom.

¢ Selv om ortosen ikke er til engangsbruk, er den bare til én bruker. Bruk ikke om igjen pa
andre pasienter.

¢ Riktig bruk av ortosen er avhengig av tilstanden pa elementene som utgjgr det hele, og
derfor skal den kontrolleres med jevne mellomrom. Helsepersonellet som er ansvarlig
for oppfglgningen av behandlingen av pasienten, kan avgjgre om produktet er brukelig
eller om det er ngdvendig a bytte det ut hvis produktet er forringet eller utslitt.

e Vianbefaler at du sgrger for a holde mikrokrokene rene ved & fjerne materialer som kan

sette seg fast pa dem for a sikre funksjonaliteten.

Vask produktet regelmessig, og sgrg for riktig personlig hygiene.

Ikke bruk ortesen ved bading, dusjing, etc.

Ikke la barn leke med dette hjelpemidlet.

Noen materialer i produktet er ikke flammehemmende, og det anbefales derfor ikke a
bruke det i omgivelser med overdreven varme, flammer eller straling.

Plasseringsinstruksjoner og justering:

1. Det f@rste trinnet er a justere bredden pa ortosen og spenningen i knehasestroppen.
1.1 Frigjgr de @vre og nedre frontstroppene, og ta av en av sidene for mer komfort.
Lgsne skruene pa baksiden av ortosen uten a skru helt av.

1.2 Plasser ortosen pa pasientens ben bakfra, og juster den sentrale polstringen med
knehasehullet. Juster bredden og stram skruene.

Viktig: Den rgde sirkelen som er i leddomradet skal vaere til venstre og den bla til hgyre
for kneet.

1.3 Juster spenningen pa stroppen til knehasehullet ved a fierne polstringen og stramme
stroppene. Sett polstringen tilbake pa plass.

2. Nar ortosen er justert, sett inn beinet og juster den sentrale polstringen med
knehasehullet.

3. Juster de fremre og bakre stroppene til gnsket spenning ved a trekke i begge sider av
stroppene slik at alle polstringene sentreres. Juster fgrst de bakre stroppene, og utfgr
deretter den samme prosessen med de fremre stroppene.

4. Lengden pa de fremre stroppene kan justeres. Fjern mikrokrokene, klipp med saks til
@nsket stgrrelse og sett dem pa plass igjen.

Vedlikehold av produktet — vaskeanvisninger:

Tekstildelene vaskes ved a fierne stroppene og polstringene fra metallstrukturen. Vask for
hand med en mild sape. Ikke bruk blekemidler. Las alle mikrokrokene fgr vask: ikke utsett
ortosen for direkte varmekilder som peis, varmeovner, radiatorer, direkte sollys o.l.
Rengj@r metallstrukturen med en fuktig klut og tgrk deretter.

Merknad: Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet ma rapporteres til
produsenten og til vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Opis i przewidziane zastosowanie:

Orteze chronigcg przed przeprostem stawu kolanowego (genu recurvatum) tworzy sztywna rama aluminiowa
0 grubosci 2,5 mm, mocowana w segmencie udowo-piszczelowym koriczyny za pomocg przednich i tylnych
tasm dociggowych, przy czym istnieje mozliwos¢ wyregulowania ich dtugosci i dopasowania w okolicy dotu
podkolanowego. Przewidziano dostosowanie ramy do szerokosci nogi przy uzyciu odpowiednich srub i jej
lekkie ugiecie w kolanie podczas chodzenia przy jednoczesnym uniemozliwieniu nadmiernego wyprostu.

Wskazania:
Leczenie przeprostu kolana (genu recurvatum) z zastosowaniem odpowiedniej ortezy.
Stabilizacja stawu udowo-piszczelowego w pozycji przednio-tylnej z ograniczeniem nadmiernego wyprostu.

Zalecenia:

e Przed przystgpieniem do uzytkowania ortezy nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje. W razie
jakichkolwiek watpliwosci, skonsultowac sie z lekarzem lub punktem sprzedazy, w ktérym ja nabyto.

* W celu zapewnienia skutecznego dziatania produktu, powinien on zosta¢ odpowiednio dopasowany do
budowy anatomicznej pacjenta. Wymagane jest, aby po raz pierwszy zatozenie i dopasowanie ortezy
odbywato sie pod nadzorem wykwalifikowanego personelu (lekarza, technika ortopedycznego, itp.)

e Ogolne zalecenia dotyczace uzytkowania oraz szczegétowe wskazania lekarza specjalisty powinny by¢

zawsze przestrzegane.

Decyzje w sprawie zlecenia i czasu stosowania ortezy oraz oceny postepow leczenia podejmuije lekarz.
Istotne jest wykluczenie przez lekarza mozliwosci uzywania kremdw przeznaczonych do stosowania
miejscowego podczas korzystania z ortezy. W razie wystapienia skutkdw ubocznych, zmian skérnych lub
reakgji uczuleniowych, nalezy zgtosic je lekarzowi.

Skéra nie powinna by¢ uszkodzona ani nadwrazliwa w miejscach narazonych na ucisk.

Orteza przeznaczona jest wytgcznie dla jednej osoby i nie powinna by¢ ponownie stosowana w
odniesieniu do innych pacjentow.

Nalezy regularnie upewnia¢ sie, czy wchodzace w sktad ortezy elementy znajdujg sie w nalezytym stanie,
od nich bowiem zalezy jej prawidtowe dziatanie. Kontrolujgcy postepy leczenia personel medyczny moze
poinformowac¢ pacjenta, ze stosowany przez niego produkt nadaje sie do uzytku lub wskazana jest jego
wymiana ze wzgledu na ewentualne uszkodzenie lub zuzycie.

Zalecane jest utrzymywanie zapie¢ micro-velcro w nalezytej czystosci, zapewniajacej ich odpowiednie
dziatanie, co wymaga usuwania wszelkiego rodzaju przyczepionych do nich zanieczyszczen.

Nalezy regularnie czyscic orteze i dba¢ o wtasciwa higiene osobista.

Niedopuszczalne jest stosowanie ortezy podczas kapieli, pod prysznicem, itp.

Nie nalezy pozwalac, aby bawity sie nig dzieci.

Poniewaz niektore z zastosowanych w produkcie materiatdw nie s3 ognioodporne, niewskazane
jest jego uzytkowanie w miejscach narazonych na dziatanie nadmiernej temperatury, ptomieni lub
promieniowania cieplnego.

Sposob zaktadania i dopasowanie:

1. W pierwszej kolejnosci regulujemy szerokosc ortezy i naprezenie tasmy podkolanowej.

1.1 Uwalniamy gdrne i dolne tasmy dociggowe, odpinajac je po jednej stronie, aby zapewni¢ optymalng
wygode. Dokonujemy poluzowania srub w tylnej czesci ortezy, nie odkrecajac ich jednak catkowicie.

1.2 Umieszczamy orteze na nodze pacjenta od tytu w taki sposob, aby srodkowa poduszka ochronna
znajdowata sie na wysokosci dotu podkolanowego. Po wyregulowaniu szerokosci, dokrecamy sruby.
Wazne: Usytuowane na wysokosci kolana okragte znaczniki powinny znajdowac sie: czerwony po lewej
stronie, a niebieski - po prawej.

1.3 Regulujemy naprezenie tasmy podkolanowej, usuwajac przy tym poduszke ochronng i dociagajac
odpowiednie paski. Ponownie umieszczamy poduszke na swoim miejscu.

2. Po wyregulowaniu ortezy, zaktadamy ja na leczong noge z poduszka ochronng na wysokosci dotu
podkolanowego.

3. Uzyskujemy zadane naprezenie przednich i tylnych tasm, pociagajac za nie z obu stron w taki sposdb,
aby zapewnic¢ centralne ustawienie wszystkich poduszek ochronnych. Dokonujemy najpierw regulacji
tylnych tasm dociggowych, ktérych ustawienie bedzie odtad state, a nastepnie wykonujemy te same
czynnosci w odniesieniu do tasm przednich.

4. Istnieje mozliwos¢ skrocenia dtugosci przednich tasm dociggowych. W tym celu uwalniamy zapiecia
micro-velcro i, po docieciu tasm do zgdanej dtugosci za pomoca nozyczek, ponownie je zaktadamy.

Pielegnacja produktu - zalecenia dotyczace czyszczenia:

Przed wypraniem elementéw dzianinowych, usuwamy tasmy dociggowe i poduszki ochronne z metalowej
ramy. Pierzemy je w rekach z uzyciem obojetnego detergentu na bazie mydfa. Nie stosowa¢ wybielaczy.
Przed praniem, niezbedne jest zabezpieczenie wszystkich zapie¢ micro-velcro. Nie nalezy wystawiac ortezy
na bezposrednie dziatanie Zrodet ciepta (piecykow, grzejnikow, kaloryferéw, promieniowania stonecznego,
itp.).

Metalowa rame czyscimy za pomoca wilgotnej szmatki, a nastepnie wycieramy jg do sucha.

Uwaga: O wszelkich powaznych zdarzeniach zwigzanych z produktami nalezy poinformowac ich producentaii
stosowny organ panistwa cztonkowskiego, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.
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Descrigdo e utilizagdo prevista:

Ortétese de joelho, para controlar o genu recurvatum, constituida por uma estrutura rigida
de aluminio com 2,5 mm de espessura que se fixa ao segmento femorotibial da perna
utilizando correntes anteriores e posteriores reguldaveis em comprimento e adaptaveis a
cavidade poplitea. A estrutura pode ser adaptada a largura da perna com parafusos e permite
uma ligeira flexdo do joelho para acompanhar a deambulagdo, impedindo simultaneamente
a hiperextensdo.

Indicagdes:

Tratamento ortotésico do genu recurvatum.

Estabilizagdo da articulagdo femorotibial no plano antero-posterior, limitando a
hiperextensao.

Precaugdes:

e Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar a ortdtese. Se tiver alguma duvida,
consulte o seu médico ou o estabelecimento onde tiver adquirido o produto.

e Para que a ortotese possa desempenhar a sua funcdo, deve ser ajustada corretamente a
morfologia do paciente. A primeira colocagdo e regulagdo da ortotese deve ser realizada
sob a supervisdo de pessoal qualificado (médico, técnico ortopédico, etc.)

* Respeite sempre as instrugdes de utilizagdo gerais e as indicagdes particulares prescritas
do médico.

e O médico é a pessoa qualificada para prescrever e determinar a duragdo do tratamento,
bem como para realizar o seu acompanhamento.

e O médico deve considerar a eventual utilizagdo de cremes tdpicos, juntamente com a
ortotese. Se detetar algum efeito secundario, afegdo cutdnea ou sensibilizagdo, deve
comunica-lo imediatamente ao médico.

Nas zonas com pressdo, a pele ndo deve estar lesionada, nem ser hipersensivel.

Apesar de a ortétese ndo ser de utilizagdo Unica, destina-se a um Unico doente. Ndo
reutilizar noutros doentes.

e Aboa utilizagdo da ortdtese depende do estado dos seus componentes e, portanto, deve
ser inspecionada periodicamente. O pessoal de satiide que acompanhar o tratamento do
doente pode indicar-lhe a idoneidade do produto ou a conveniéncia da sua substituicdo,
se estiver deteriorado ou gasto.

Deve limpar cuidadosamente os fechos rdpidos de velcro para conservar a sua
funcionalidade, eliminando os materiais que possam ter aderido aos mesmos.

Limpe periodicamente o produto e mantenha uma correta higiene pessoal.

N3o use a ortdtese durante o banho, duche, etc.

N&o deixe que as criangas brinquem com este dispositivo.

Alguns materiais do produto sdo ndo ignifugos, pelo que é recomendavel ndo o utilizar
em ambientes com demasiado calor, fogo ou radiagdes.

Instrucdes de colocagdo e ajustamento:

1. O primeiro passo é ajustar a largura da ortdtese e a tensdo da correia poplitea.

1.1 Libertar as correias dianteiras superior e inferior, desenfiando um dos lados para
maior conforto. Desapertar os parafusos situados na parte traseira da ortdtese, sem
desenroscar completamente.

1.2 Colocar a ortétese sobre a perna do paciente a partir de tras, fazendo coincidir a
almofada central com a cavidade poplitea. Ajustar a largura e apertar os parafusos.
Importante: O circulo de cor vermelha que se encontra na zona da articulagdo deve ficar
a esquerda e o azul a direita do joelho.

1.3 Ajustar a tensdo da correia da cavidade poplitea, retirando a almofada e tensionando
as correias. Voltar a colocar a almofada.

2. Depois de regular a ortétese, introduzir a perna, fazendo coincidir a almofada central
com a cavidade poplitea.

3. Ajustar as correias dianteiras e traseiras com a tensdo pretendida, puxando de ambos os
lados das correias, de modo que todas as almofadas fiquem centradas. Ajustar primeiro
as correias traseiras que permanecerdo fixas e depois realizar o mesmo processo com as
correias dianteiras.

4. E possivel adaptar o comprimento das correias dianteiras. Retirar os fechos rapidos,
cortar com uma tesoura na medida pretendida e voltar a coloca-los.

Manutengdo do produto - Instrugdes de lavagem:

Para lavar as partes téxteis, retirar as correias e almofadas da estrutura metalica e lavar a
mado com um detergente neutro. Ndo usar lixivia. Antes de lavar, apertar todos os fechos
rdpidos; ndo expor a fontes de calor diretas como salamandras, aquecedores, radiadores,
luz solar direta, etc.

Para limpar a estrutura metalica, utilizar um pano himido e secar depois.

Nota: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-membro no qual se encontrem o utilizador
e/ou o paciente.

Descriere si utilizare prevazuta:

Orteza pentru controlul genunchiului genu recurvatum consta dintr-o structura rigida de
aluminiu cu grosimea de 2,5 mm, care se fixeaza pe segmentul femural tibial al piciorului
cu ajutorul unor curele anterioare si posterioare cu lungime reglabila si adaptabile la spatiul
popliteu. Structura se adapteazd la latimea piciorului cu ajutorul suruburilor si permite o
usoara flexie a genunchiului pentru usurarea mersului, prevenind in acelasi timp hiperextensia.

Indicatii:
Tratament ortezic al genu recurvatum.
Stabilizarea articulatiei femuro-tibiale in planul anteroposterior, limitand hiperextensia.

Precautii:

e Cititi cu atentie prezentele instructiuni inainte de folosirea ortezei. Pentru orice
neldmurire consultati medicul sau personalul din magazinul de la care I-ati cumparat.

e Pentru ca orteza sa poatd actiona, trebuie sa se adapteze la morfologia pacientului.
Prima montare si adaptare a acestor accesorii trebuie efectuatd sub supravegherea
personalului calificat (medic, tehnician ortoped etc.).

e Respectati intotdeauna aceste instructiuni de utilizare generale si indicatiile personale
date de medic.

e Tratamentul poate fi prescris numai de un doctor, care va stabili durata acestuia si
controalele necesare.

e Medicul trebuie sa tind cont de posibila utilizare a cremelor topice impreuna cu orteza.
Dacd se observd vreun efect secundar, reactii ale pielii sau sensibilizare, anuntati imediat
medicul.

¢ Pielea nu trebuie sd aiba leziuni sau sa fie hipersensibila in zonele de presiune.

¢ Desiorteza nu este de unica folosinta, este destinatd unei singure persoane. A nu se folosi
pentru alti pacienti.

e Buna folosire a ortezei depinde de starea componentelor acesteia, de aceea trebuie
verificatd periodic. Personalul sanitar care se ocupd cu controlul pacientului ii poate
indica acestuia daca produsul este in buna stare sau trebuie inlocuit, in cazul deteriorarii
sau uzarii.

e Se recomanda curatarea sistemului de inchidere rapida cu microcérlig pentru pastrarea

proprietatilor de inchidere, indepartand materialele rdmase lipite de acesta.

Curatati periodic produsul si mentineti igiena personala.

A nu se purta orteza in baie, sub dus, etc.

A nu se ldsa la indemana copiilor.

Anumite materiale din componenta produsului nu sunt ignifuge, motiv din care se
recomanda sa nu fie folosit in medii cu temperaturi excesive, foc sau radiatii.

Instructiuni de aplicare si ajustare:

1. Ajustati in primul rand latimea ortezei si intinderea curelei corespunzdtoare spatiului
popliteu.

1.1 Desfaceti curelele frontale superioare si inferioare, desfacand una dintre parti pentru
mai mult confort. Slabiti suruburile situate in spatele ortezei, fara a le desuruba complet.
1.2 Pozitionati orteza pe piciorul pacientului incepand din spate, aliniind pernita centrala
cu spatiul popliteu. Ajustati latimea si strangeti suruburile.

Important: Cercul rosu situat in zona articulatiei trebuie sa ramana in stanga, iar cel
albastru in dreapta genunchiului.

1.3 Ajustati intinderea curelei corespunzdtoare spatiului popliteu scotand pernita si
ntinzand curelele. Puneti pernita inapoi la loc.

2. Dupa ce ati ajustat orteza, introduceti piciorul astfel incat pernita centrald sa coincida cu
spatiul popliteu.

3. Trageti de ambele capete ale curelelor din fatd si din spate pana cand obtineti intinderea
dorita si toate pernitele sunt centrate. Ajustati mai intai curelele din fata, care raman fixe,
apoi pe cele din spate. N

4. Lungimea curelelor din fatd poate fi reglatd. Indepartati microcarligele, taiati cu foarfeca la
lungimea dorita si puneti microcarligele la loc.

Tntretinerea produsului - Instructiuni de spalare:

Pentru a spala partile textile, scoateti curelele si pernitele in structura metalica si spdlati-le
cu mana, folosind un sdpun neutru. Nu folositi indlbitori. Inainte de a le spala, inchideti toate
microcarligele, nu expuneti la surse directe de cdldurd, cum ar fi sobe, calorifere, radiatoare,
raze solare directe etc.

Curatati structura metalicd cu o carpd umeda si apoi uscati-o.

Nota: Orice incident grav in legdturd cu produsul trebuie comunicat producdtorului si
autoritdtii nationale competente din tara membra a CE in care isi au resedinta utilizatorul si
pacientul.

OnwucaHve ¥ NpeanonaraeMoe UCMo/b3oBaHwe:

KoneHHblIit opTe3 as KOHTPONA PeKypBaLMM KONEHHOTO CYCTaBa COCTOMT W3 XKECTKOW aIloMUHWEBOM
KOHCTPYKLUMM TONLWMHOM 2,5 MM, KoTopas Kpenutca K GonbluebepuoBomy 6eapeHHOMY CEermeHTy
rONIEHN C MOMOLLBIO MEePeAHUX U 33fHWX PeMHel, Peryimpyembix no AjuHe W afantupyemblx K
NOAKONEHHOM AMKe. KOHCTPYKLMA Peryinpyetca no WMPUHE HOTW C MOMOLLbIO BUHTOB U NO3BOASAET
BbINO/HATL /IErKoe crubaHue KoneHa Bo Bpems XoAbbbl, HO NPeoTBPALLAN MMNEPIKCTEH3MIO.

MokasaHua:

OpToneanyeckoe NeyeHne peKkypeaLum KOEHHOTO CycTaBa.

Crabunusaumnsa begpeHHoro 6onbluebepLoBoro cyctaBa B nepefHesaAHelt NAOCKOCTH, orpaHuyeHne
TMNEPIKCTEH3UN.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTH:

*  BHMMATENbHO NPOYMUTAITE 3TN MHCTPYKLIMK Nepes, UCroNb3oBaHWeM opTesa. B ciyyae coMHeHwi
obpaTuTech K Bpady WM B MarasuH, rae Bbl npuobpenu usaenve.

¢ YT06bl OpTE3 MOT BbIMONHATL CBOK GYHKLMIO, OH AOMKEH BbiTb NPaBUALHO OTPEryIMpoBaH B
cooTBeTCTBUM € Mopdosorvelt naumeHTa. MepBoe HageBaHWe U PeryupoBKa OpTe3a AO/KHbI
BbINO/HATLCA NOA, HabAloAEHWEM KBaMOULMPOBAHHOrO NepcoHana (Bpaya, TeXHUKa-opTonesa u
T.4)

e Heobxoaymo Bcerga cneaoBaTb O6LWMM WHCTPYKLMAM 1A NOb30BaHWA M 0COBbIM yKasaHWAM,
NPeAnUCcaHHbIM BPavoMm.

e Bpay ABMAETCA CMELManuCTOM, KOTOpbI HasHayaeT W onpeaenser MpPOAOMKUTENbHOCTb
MCMo/b30BaHKA OPTE3a, U NPOBOAUT HabAtoAEHME 3a IeYeHnem.

e Bpay A0/IKEH NMPUHUMATL B PAcHeT BO3MOXHOE WCMONb30BaHUE MALMEHTOM KPEMOB HapPYYKHOMO
[OENCTBMA NpW HOWeEHUWM opTe3a. EcauM Bbl 3aMeTAM Kakue-mbo nobouHble 3ddeKTsl,
NOBPEXAEHNE KOXKU U MOTEPIO HYBCTBUTENBHOCTH, TO 06 3TOM C/ieflyeT HeMe/1eHHO COOBLWUTL
Bpauy.

e B MecTax OMOPHOIO AaBNeHUs He AOMKHO HabNoAATHCA MOBbILEHHOW YYBCTBUTENLHOCTU KOXKM
WM ee NOBPEKAEHNIA.

e HecmoTps Ha TO, YTO OpTe3 He ABAAETCA MPOAYKTOM OHOPA30BOTO MO/b30BaHWA, OH
npefHa3HayaeTca A/19 OAHOro KOHKPETHOro nauueHTa. He npyMeHATb 418 ApYruxX NaLMeHTos.

¢ [IpaBMIbHOCTb UCMONBb30BAHWA OPTE3a 3aBUCUT OT COCTOAHUA (OPMUPYIOLLNX €ro 3N1eMeHTOB,

Nno3TOMy €ero HeobXoAUMO PerynsapHo NpoBepATb. MeAULUMHCKUIA  NepcoHasn, KoTopblid
KOHTPO/IMPYET COCTOAHWE MaLMeHTa, MOMKET ONPeaeuTb NPUrOAHOCTb U3AENWA UM YKa3aTb Ha
HeobX0AMMOCTb ero 3aMeHbl, eC/IM OPTe3 MOBPEXAEH WU U3HOLLIEH.

PekomeHAayeTcs peryisipHO NPOBOAUTb OYUCTKY 3aCTEMEK- IUMNYYeK, YTOBbI OHW COXPaHAAN CBOU
KayecTsa, yAaNAA HaAMMNLIMe MaTepuabl.

Cnepyet perynfpHo O4nLLaTb U3LeN1e U NOALEPKUBATL IMUHYIO TUTVEHY.

CHUMaiiTe opTe3 Ha BPeMA NPUHATWA BaHHbI UK AyLua.

He nossonAiite AETAM MrpaTh C STUM U3AENMEM.

HekoTopble maTtepuasnbl NPOAYKTa He AB/AIOTCA OrHECTOMKMMM, MOITOMY HEe PeKOMeHAyetcs
MCMO/b30BaTb €ro B CPELE C MOBbILLIEHHOW TEMMNEPATYPOM, OTKPbITHIM OTHEM U/IU U3NYYEHUEM.

WHCTPYKLMM MO HaZieBaHUIO M MPUMEPKe:

1. BHayane HeobXoAMMO OTPEryIMpoBaTh WMPUHY OPTE3a U HaTAMKEHWE NOAKONEHHOTO PEMHA.

1.1 OcBoboauTe NnepeaHUe BEPXHUE U HUMKHME PEMHM, 0CBOBOANB OAHY U3 CTOPOH A/1A 6onbLuero
ypobctea. OcnabbTe BMHTbI, PAcNONOXKEHHbIE Ha 3aAHel YacTW OpTesa, He OTKpydMBas WX
MOHOCTBHO.

1.2 HapeHbTe opTes Ha Hory NaLMeHTa €331, COBMECTMB LIEHTPA/IbHYHO MOAYLLEYKY C NOAKONEHHOM
AMKOW. OTperynpyiiTe WWPUHY 1 3aTAHUTE BUHTbI.

BaHO: KpacHbIii Kpy»oK B 061acTu cycTaBa A0MKeH ObITb C1eBa, a CUHWIA - CrIpaBa OT KoNeHa.

1.3 OTperynupyiite HaTAXKEHWE PEMHA NOAKONEHHOMN AMKM, CHAB MOAYLIEYKY U 3aTAHYB PEMHU.
BHOBb YCTaHOBUTE NOAYLUEYKY.

2. Mocne Toro, Kak opTes OTPEryIMpPOBaH, BBEAUTE B HETO HOTY MaLWEHTa, COBMECTUB LIEHTPA/IbHYHO
nozyLeyKy ¢ NOAKONEHHOW AMKOW.

3. Otperynupyiite nepesHWA U 33HWUI PEMHM [0 KeNaeMOro HaTAXKEHUS, NOTAHYB 33 06e CTOPOHbI
pemHeit AnA LEHTPOBKM Bcex noaylledek. CHauana oTperyavpyiTe 3agHue pemHM, KoTopble
OCTaHyTCA 3apUKCMPOBAHHBIMM, @ 3aTeM NPOAENANTE TO 3Ke CaMoe C NePeAHNMIU PEMHAMM.

4. [IMHY nepesHUX PemHell MOXKHO OTPEerynvpoBaTb. PaccTerHuTe 3acTeXKU-UMYYKU, OTpexbTe
HOMHMUL@MK 40 HYXKHOTO pasmepa v BHOBb 3aCTErHuUTe.

Yx0g, 3a U3AeMemM — UHCTPYKLW MO CTUPKe:

[INA CTUPKM TEKCTUAbHBIX AeTanei CHAMUTE PEMHU U MOAYLIEYKN C METAIMYECKON KOHCTPYKLUK U
nocTUpaiTe BPYYHYIO MATKMM MblIOM. He ucnonb3osaTh otbenvsatolme cpeactsa. Mepes cTvpKoit
3aCTerHuTe BCE 3aCTEXKU-TIUMYYKM, HE UCMOANb3YITE ANA CYLLIKU NPAMbIE UCTOYHWKM Tenna, Takue Kak
neyku, oborpesatenu, 6atapeu, NPsAMbIE CONHEYHbIE Y4 U T.M.

LL1R OYMCTKI METANIMYECKOM KOHCTPYKLMM UCMO/b3YMTE BAAMKHYIO TKaHb, @ 3aTEM BbITPUTE HACYXO.

Mpumeyanue: O NO60M Cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C NPOAYKTOM, HEOBXOAMMO COOBLIUTL
NPOU3BOAMUTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-uneHa, B KOTOPOM 3apervcTpupoBaHbl
no/b30BaTeNb U / MW NALUEHT.
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Opis a Ucel poufZitia:

Ortéza kolena na kontrolu deformity dolnych koncatin genu recurvatum pozostava z pevnej
hlinikovej konstrukcie s hribkou 2,5 mm, ktord je pripevnena k tibidlnemu femoralnemu
segmentu nohy pomocou prednych a zadnych popruhov s nastavitelnou dlzkou a
prispdsobenim sa podkolennej jamke. Konstrukcia sa pomocou skrutiek prispdsobuje Sirke
nohy a umoziuje mierny ohyb kolena pri chddzi, pricom zabrariuje hyperextenzii.

Indikacie:
Ortopedicka lie¢ba deformity dolnych koncatin genu recurvatum.
Stabilizacia femordalneho tibidlneho klbu v sagitdlnej rovine, obmedzujica hyperextenziu.

Opatrenia:

e Pred pouzitim ortézy si pozorne precitajte tieto pokyny. Ak mate nejaké otdzky, poradte
sa so svojim lekdrom alebo so zariadenim, kde ste zdravotnicku pomocku zakupili.

e Aby mohla ortéza plnit svoju funkciu, musi sa spravne prispdsobit, podla morfoldgie
pacienta. Prvé umiestnenie a prispdsobenie tohto prislusenstva musi vykonat
kvalifikovany personal (lekdr, ortopedicky technik, atd).

e Vidy dodrZiavajte tieto vseobecné pokyny na pouZzitie a Specifické indikacie predpisané
lekdrom.

e Lekar je osoba kvalifikovana na predpisovanie liecby, rozhodovanie o jej trvani a
sledovani.

e Lekar musi brat do Gvahy mozné poutzitie topickych krémov spolu s pouZitim ortézy.
Ak spozorujete akykolvek vedlajsi u¢inok, podrazdenie pokozky alebo precitlivenost,
okamzite informujte svojho lekara.

e V oblastiach s tlakom nesmie byt pokoZka poskodena alebo precitlivend.

e Hoci ortéza nie je na jedno pouZitie, je uréend len pre jedného pacienta. Ini pacienti tuto
ortézu nesmu znovu pouzivat.

e Spravne pouZivanie ortéz zavisi od stavu prvkov, ktoré ju tvoria, takZe je potrebné
ich pravidelne monitorovat. Zdravotnicky persondl sledujuci lie¢bu pacienta méze
pacientovi odporucit, ¢ produkt vhodny alebo je potrebné ho v pripade, Ze je ortéza
poskodena alebo opotrebovana, vymenit.

e Odporuca sa starat o ¢istotu suchého zipsu, aby bola zachovana jeho funkénost, pricom

odstrafiujte material, ktory by mohol byt k nemu nalepeny.

Vyrobok pravidelne Cistite a udrZiavajte spravnu osobnu hygienu.

Nenoste ortézu pri kupani, sprchovani, atd.

Nedovolte detom sa hrat s touto zdravotnickou poméckou.

Niektoré materidly vyrobky nie su ohriovzdorné, preto sa neodporuca jej pouzitie v
blizkosti zvySeného tepla, ohnia ¢i vyzarovania.

Navod na umiestnenie a prisposobenie:

1. Prvym krokom je prispdsobenie Sirky ortézy a napatia podkolenného popruchu.

1.1 Uvolnite horné a dolné predné popruhy, odvirite jednu z boénych strdn, aby ste
dosiahli vacsie pohodlie. Uvolnite skrutky umiestnené na zadnej strane ortézy bez toho,
aby ste ich Gplne odskrutkovali.

1.2 Poloite ortézu na nohu pacienta zozadu a zarovnajte stredovli podlozku s
podkolennou jamkou. Prisp6sobte $irku a utiahnite skrutky.

Pozor: Cerveny kruh, ktory je v oblasti klbu, by mal byt vlavo a modry vpravo od kolena.
1.3 Odstranenim podlozky a utiahnutim popruhu, prispésobte napétie popruhu
podkolennej jamky. Opat umiestnite podlozku.

2. Po prispdsobeni ortézy vloite nohu tak, aby sa stredovd podlozka zhodovala s
podkolennou jamkou.

3. Predné a zadné popruhy prispésobte na poZadované napitie, pricom tahajte za obe
strany popruhov tak, aby boli vSetky podloZky vycentrované. Najprv prispdsobte zadné
popruhy, ktoré zostand pevné, a potom vykonajte rovnaky postup s prednymi popruhmi.

4. Dlzku prednych popruhov je moiné prisposobit. Odstranite suchy zips, noznicami
odstrihnite poZadovanu dizku a nasadte ho spat.

Udriba produktu - Navod na Cistenie:

Pred pranim textilnych dielov odstrarite popruhy a podlozky z kovovej konstrukcie a perte
ru¢ne jemnym mydlom. NepouZivajte bielidlo. Pred pranim zatvorte vSetky suché zipsy.
Nevystavujte ortézu priamym zdrojom tepla, ako su kachle, ohrievace, radidtory, priame
sinko, atd.

Na Cistenie kovovej konstrukcie pouZite vihkd handricku a potom vysuste.

Poznamka: Akdkolvek vazna nehoda stvisiaca s vyrobkom musi byt nahlasena vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient Zije.
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Beskrivning och avsett bruk:

Knaortos for kontroll av kndkurvatur (genu recurvatum) som bestar av en 2,5 mm tjock
stel aluminiumstruktur som fasts pa benets femorotibiala segment med spannen som
kan justeras i langd fram och bak for att anpassa den till kndvecket. Strukturen anpassas
till benets bredd med hjélp av skruvar och tillater en viss bojning av knat nar man gar,
samtidigt som det férhindrar hyperextension.

Anvisningar:
Ortotisk behandling av kndkurvatur (genu recurvatum).
Stabilisering av femorotibialleden i det framre planet, begransning av hyperextension.

Forsiktighetsatgarder:

e Las dessa instruktioner noggrant fére anvandning av ortosen. Om du har fragor skall
du vdnda dig till din lakare eller butiken dar du kdpte den.

e For att ortosen ska kunna ha nagon verkan ar det viktigt att man justerar den korrekt
efter patientens morfologi. Den forsta patagningen och justeringen av dessa tillbehor
bor utforas under 6versikt av behorig personal (ldkare, ortoped, osv.).

e Folj alltid din lakares speciella anvisningar och dessa allmanna anvandaranvisningar.

e Endast lakare kan ordinera en behandling samt faststélla behandlingstiden, samt dess
uppfoljning.

e Lakaren bor beakta méjlig anvandning av lakemedel for utvartes bruk tillsammans
med ortosen. Om nagon biverkning, hudirritation eller allergi uppstar sa maste du
omedelbart informera din ldkare.

e Huden bor inte vara skadad eller éverkanslig i de omrdden som komprimeras.

¢ Aven fast ortosen inte ar en engangsartikel sa ar den endast avsedd for en patient.
Den far inte dteranvandas av andra patienter.

e For korrekt anvindning av ortosen maste man regelbundet kontrollera
komponenternas skick. Lakaren som uppféljer patientens behandling kan bedéma
produktens lamplighet eller rekommendera dess byte om den &r skadad eller sliten.

¢ Vi rekommenderar att du rengér kardborrebanden for att bibehalla dess egenskaper

genom att avlagsna de material som kan ha fastnat pa dem.

Rengor produkten regelbundet och hall en god personlig hygien.

Anvind inte ortosen vid dusch/bad, etc.

Lat inte barn leka med apparaten.

Vissa material i produkten &r inte flamskyddade och man rekommederas att de inte
anvands i miljoer med hog varme, eld eller stralning.

Anvisningar for patagning och justering:

1. Forsta steget ar att justera ortosens bredd och spannet i kndvecket.

1.1 Lossa pa de 6vre och undre spannena pa framsidan. Lossa ena sidan helt for att
gora det lattare. Lossa pa skruvarna pa baksidan av ortosen, utan att ta bort dem helt.
1.2 Placera ortosen pd baksidan av patientens ben, sd att kudden i mitten
Overensstammer med kndvecket. Justera bredden och drag at skruvarna.

Viktigt: Den roda cirkeln vid leden ska sitta till vanster och den bla cirkeln till hoger
om knat.

1.3 Justera spanningen pa spannet i kndvecket, genom att ta bort kudden och dra at
spannena. Satt tillbaka kudden.

2. Néar ortosen sitter pa plats for for man in patientens ben, sa att kudden i mitten
overensstammer med kndvecket.

3. Justera spannena fram och bak till dnskad spanning genom att dra i dem fran bada
sidor, sa att kuddarna hamnar i mitten. Justera forst de bakre spannena som forblir
ordrliga och utfér sedan samma process med spannena fram.

4. Det &r mojligt att justera ldngden pa de framre spannena. Lossa pa kardborrebanden,
klipp av dem till 6nskad langd och séatt dem pa plats igen.

Underhall av produkt — tvattanvisningar:

For att tvatta textildelarna tar man forst bort spannen och kuddar fran metallstrukturen
och tvattar dem for hand med en neutral tval. Anvand inte blekmedel. Stiang alla
kardborreband innan tvatt; utsitt dem inte for direkta varmekallor, som t.ex. kaminer,
varmeelement, element, eller direkt solljus.

Anvand en fuktad trasa for att rengdra metallstrukturen och torka sedan av den.

Obs! Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren
och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten
befinner sig.
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