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ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING
INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT
APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE
DEVICE.

INTENDED USER PROFILE:

The intended user should be a licensed medical professional, the patient or

the patient’s caregiver. The user should be able to read, understand and be

physically capable of performing the directions, warnings and cautions in the
information for use.

INDICATIONS: The DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl Knee Brace

is designed to provide support to the knee. It may be suitable for those

suffering from uni-compartmental knee osteoarthritis. Soft-good/ semi-rigid
designed to restrict motion through elastic or semi-rigid construction.

CONTRAINDICATIONS: None

APPLICATION INSTRUCTIONS

1) A: While sitting on the edge of a chair, step through the brace. Flexing the
knee to 45°, position the brace as shown in figure 1, centering the hinge
about 1" (2.54 cm) above the top of the kneecap and slightly past midline
of the leg. Make sure the brace is not twisted on the leg.

B: Secure the bottom calf strap first (#1), then the top thigh strap (#2).

2) C: Keeping the knee bent at 45 degrees, push both condyles (hinges)
toward the back of the leg, as shown in figure 2.

D: Maintaining the position of the hinges: for ACL version secure lower
thigh strap (#3), for PCL version secure upper calf strap (#3), for Cl version
secure lower thigh strap (#3) then upper calf strap (#4) on the back of the
leg.

3) E: For ACL version, draw the hinges forward slightly before fastening the
front tibial (shin) strap (#4). For PCL version draw the hinges forward
slightly before fastening the front thigh strap (#4). For Cl version draw the
hinges forward slightly before fastening the front tibial (shin) (#5) and the
front thigh strap (#6). Do not pull the hinges beyond midline of the leg.
F: For ACL version next, secure the upper calf strap (#5). Be careful not to
pull this strap too tight and risk circulation problems.

4) G:When all strapping is complete, the hinge should center just above
the top of the kneecap and slightly behind midline. To ensure that no
slippage occurs during activity, it is recommended to do a few knee
bends or walk for a few minutes, then re-tighten the straps following
steps B-F or B-E for Cl version.

INSTRUCTIONS FOR ADJUSTABLE LOADING HINGE

Your brace frame has a base corrective load built into it. You may “fine tune”

your base load by doing the following: Turn the adjustment screws clockwise

using the enclosed Allen wrench tool. You may vary the front and back screw
adjustment depending on its interface with the knee and comfort of load.

DO NOT turn any 1 screw more than 4 revolutions without toggling back to

the other adjustable screw. Becareful not to bind the adjustment mechanism.

Do not exceed 10 full revolutions or the pad may become dislodged. If this

occurs, reverse the process. Always load brace according to your comfort and

activity level.

NOTE: Even if you don't feel immediate relief, it doesn’t mean the brace isn't

working. It can take several weeks for soft tissue in the knee to adjust to the

increased load provided by the brace.

INSTRUCTIONS FOR CHANGEABLE STOPS

Standard Hinge - Your brace comes with 10° extension stops installed. To

change the installed stops, first completely remove the screw as shown. Then

remove the stops. Insert the new stops, align with the holes in the hinge
plate, then reinsert the screw. Using a Phillips head screwdriver, ensure that

the screws are seated in the recess and completely tightened. (Fig. 5)

Adjustable Hinge - To change your stops on the adjustable loading

hinge, you must first remove the adjustable loading condyle from the

hinge by toggling back and forth turning the screws clockwise until the

pad is removed. Remove the stop and insert the new stop. To replace the

telescoping pad, align the screws with the holes of the hinge plate. While

holding it firmly, use the Allen wrench to turn counterclockwise until the
threads engage. Toggle back and forth between screws until the pad is

returned to its original position. (Fig. 6)

Both medial and lateral stops must be identical in degree.

Extension Stops: 0°, 10° 20°, 30°, and 40°. Flexion Stops: 0°, 45°, 60°, 75°, and

90° (no flexion stops are installed upon shipment)

USE AND CARE

« If during activity, re-tightening is necessary, re-tighten all straps following
steps in the application instructions.

« All straps and pads may be trimmed to fit individual variations in limb
circumference.

«The brace may be used in fresh or salt water. Following use in water
activities, drain thoroughly and rinse with clean, fresh water and then
air dry.

«+ Hand wash your liners and condyle pads in cold water with mild detergent.
AIR DRY ONLY, DO NOT HEAT DRY LINERS OR PADS.

« The hinge mechanism requires little maintenance in normal use. However,
you may apply a dry lubricant such as a Teflon™ spray to the internal
mechanism of the hinge. Dry lubrication is recommended following use
in water.

« Periodically inspect hinge screws for tightness and retighten as needed.

WARNING: This product is to be prescribed and fitted by a healthcare

professional. The frequency, duration of use and directions for use should

be determined by your prescribing healthcare professional. ROM settings

should not be changed without supervision of a medical professional. If

discomfort, pain, swelling, changes in sensation or other unusual reactions
occur while using this product, you should contact your doctor immediately.

If you develop an allergic reaction and/or experience itchy, red skin after

coming into contact with any part of this device, please stop using it and

contact your healthcare professional immediately. Do not use over open
wounds. Do not use the device if it is damaged and/or the packaging has
been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious

incident arising due to usage of this device.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

For single patient use only.

RX ONLY

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and
its accessories for material or workmanship defects for a period of six
months from the date of sale.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART
TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION,
STRENGTH, DURABILITY AND COMFORT, THIS DEVICE IS ONLY ONE ELEMENT
IN THE OVERALL TREATMENT PROGRAM ADMINISTERED BY A MEDICAL
PROFESSIONAL.THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED
THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR ESTAS
INSTRUCCIONES COMPLETA'Y DETENIDAMENTE. EL USO
CORRECTO ES FUNDAMENTAL PARA EL FUNCIONAMIENTO
APROPIADO DE ESTE DISPOSITIVO.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO:

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente

o el cuidador del paciente. El usuario debe poder leer, comprender y ser

fisicamente capaz de seguir todas las instrucciones, advertencias y precauciones

proporcionadas en la informacion de uso.

INDICACIONES: El soporte de rodilla DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL,

Cl esté disefiado para brindar apoyo a la rodilla. Puede ser adecuado para quienes

sufren de osteoartritis unicompartimental de rodilla. Producto blando/semirrigido

disenado para restringir el movimiento a través de una construccion elastica o

semirrigida.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna

INSTRUCCIONES DE APLICACION

1) A:sentado en el borde de unasilla, introduzca la pierna en la rodillera.
Flexionando la rodilla a 45°, coloque la rodillera como se muestra en la
figura 1, centrando la articulacion mecanica aproximadamente 2,5 cm
(1 pulgada) por encima de la parte superior de la rétula y un poco mas alla
de la linea media de la pierna. Compruebe que la rodillera no quede torcida
en la pierna.

B: fije primero la correa inferior de la pantorrilla (n° 1) y luego la correa
superior del muslo (n° 2).

2) C: manteniendo la rodilla doblada a 45°, empuje ambas articulaciones
mecanicas hacia la parte posterior de la pierna, como se muestra en la
figura 2.

D: mantenimiento de la posicion de las articulaciones mecanicas: para la
version ACL cierre firmemente la correa inferior del muslo (n°3), para la
version PCL cierre firmemente la correa superior de la pantorrilla (n°3), para
la version Cl cierre firmemente la correa inferior del muslo (n°3) y después la
correa superior de la pantorrilla (n°4) en la parte posterior de la pierna.

3) E: para la version ACL, extienda las articulaciones mecanicas ligeramente
hacia delante antes de apretar la correa tibial (espinilla) frontal (n° 4). Para
la version PCL, extienda las articulaciones mecénicas ligeramente hacia
delante antes de apretar la correa frontal del muslo (n° 4). Para la version Cl,
extienda las articulaciones mecanicas ligeramente hacia delante antes de
apretar la correa tibial (espinilla) frontal (n° 5) y la correa frontal del muslo
(n° 6). (Figura 3) No tire de las articulaciones mecanicas mas alla de la linea
media de la pierna.

F: para la version ACL, a continuacién apriete la correa superior de la
pantorrilla (n° 5). Tenga cuidado de no apretar esta correa demasiado, ya
que podria provocar problemas de circulacion.

4) G: cuando haya colocado todas las correas, la articulacion mecanica
debe quedar centrada justo por encima de la parte superior de la rétula y
ligeramente detras de la linea media. Para evitar que se deslice la rodillera
al realizar alguna actividad, le recomendamos que doble la rodilla varias
veces o que camine durante algunos minutos y que, a continuacion, vuelva
a apretar todas las correas siguiendo los pasos B-F o B-E para la version Cl.

INSTRUCCIONES PARA LA ARTICULACION DE CARGA AJUSTABLE

El armazon de la rodillera incorpora una carga correctiva de base. Puede ajustar su

carga de base de la siguiente manera: atornille a la derecha los tornillos de ajuste

con la llave Allen suministrada. Puede variar el ajuste del tornillo frontal y posterior
dependiendo de la forma en que estos hagan contacto con la rodillera y el nivel
de comodidad de la carga. NO atornille un tornillo ajustable mas de 4 revoluciones
sin dar el mismo niimero de revoluciones al otro. Tenga cuidado de no trabar el
mecanismo de ajuste. No exceda las 10 revoluciones, de lo contrario se puede
soltar la almohadilla. Si llegase a soltarse la almohadilla, revierta el proceso. Cargue
siempre la rodillera adaptandola a su nivel de comodidad y actividad.

NOTA: aun cuando no sienta alivio inmediato, no significa que la rodillera no esté

surtiendo efecto. Pueden pasar varias semanas hasta que los tejidos blandos en la

rodilla se adapten al aumento de carga de la rodillera.

INSTRUCCIONES PARA LOS RETENES INTERCAMBIABLES

Articulacién estandar - la rodillera tiene instalados retenes de extension de 10°.

Para cambiar los retenes instalados, extraiga primero completamente el tornillo

como se muestra en la figura. A continuacion, extraiga los retenes. Introduzca los

nuevos retenes, acoplelos con los orificios de la placa de la articulacion y vuelva

a colocar el tornillo. Con un destornillador de cruz, compruebe que los tornillos

queden dentro del orificio y completamente apretados. (figura 5)

Articulacion ajustable - para cambiar los retenes de la articulacion de carga

ajustable, debe primero extraer la articulacién condilea de carga ajustable de

la articulacion desatornillando a la derecha alternando entre uno y otro tornillo

hasta que se extraiga la almohadilla. Extraiga el reten e inserte el nuevo reten. Para

sustituir la almohadilla telescépica, acople los tornillos con los orificios de la placa
de articulacion. Sosténgala firmemente y atornille a la izquierda con la llave Allen
hasta que las ranuras se acoplen. Alterne entre uno y otro tornillo hasta que la

almohadilla vuelva a su posicion original. (figura 6)

Tanto el tope medial como el lateral deben quedar colocados a dangulos idénticos.

Retenes de extension: 0°, 10°, 20°, 30° y 40°. Retenes de flexion: 0°, 45°, 60°, 75°y

90° (no se instalan retenes de flexion después del envio)

USOY CUIDADO

« Si es necesario reajustar la rodillera durante la actividad, vuelva a apretar
todas las correas siguiendo los pasos indicados en las instrucciones de
colocacién.

«Todas las correas y almohadillas pueden recortarse para adaptarlas a la
circunferencia particular de cada pierna.

« La rodillera puede utilizarse en agua dulce y salada. Tras su utilizacion en
actividades acuaticas, drene exhaustivamente el agua y enjuague la rodillera
con agua dulce limpia y séquela al aire.

« Lave amano los forros y almohadillas de la articulacién mecanica en agua
fria con jabon suave. SEQUELA SOLO AL AIRE LIBRE, NO UTILICE CALOR PARA
SECAR LAS ALMOHADILLAS O LOS FORROS.

« El mecanismo de la articulacién mecanica requiere muy poco mantenimiento
en condiciones normales de uso. Sin embargo, puede aplicarse un lubricante
seco, como un rociador de Teflon™, al mecanismo interno de la articulacion
mecénica. Se recomienda aplicar un lubricante seco tras la utilizacién en agua.

« Compruebe periddicamente que los tornillos de la articulacion mecénica
estén apretados y vuelva a apretarlos si es necesario.

ADVERTENCIA: Este producto debe utilizarse bajo la supervision de un

profesional sanitario, quien debe ajustarlo. El profesional sanitario que

prescribio este dispositivo es quien debe determinar la frecuencia, duracién

e instrucciones de su utilizacion. Las configuraciones de ROM no se deben

cambiar sin la supervision de un profesional médico. Si se producen molestias,

dolor, inflamacién, cambios de sensibilidad o cualquier otra reacciéon poco
frecuente durante el uso de este producto, péngase en contacto con su médico
inmediatamente. Si tiene una reaccion alérgica, experimenta picazon o la piel se
enrojece después de entrar en contacto con cualquier parte de este dispositivo,
deje de usarlo y péngase en contacto inmediatamente con su profesional
sanitario. No debe utilizarse sobre heridas abiertas. No utilice el dispositivo si
estd dafado y/o si el empaque estd abierto.

NOTA: Péngase en contacto con el fabricante y con la autoridad competente en

caso de que se produjese un incidente grave debido al uso de este dispositivo.

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL.

Debe ser utilizado exclusivamente por un sélo paciente.
SOLO CON RECETA MEDICA

GARANTIA: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad
o parte del producto y sus accesorios, por defectos del material o de la
fabricacion, durante los seis meses siguientes a la fecha de venta.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS CON TECNICAS
AVANZADAS PARA OBTENER LA MAXIMA COMPATIBILIDAD DE
FUNCIONALIDAD, DURABILIDAD DE LA RESISTENCIA Y COMODIDAD,
ESTE DISPOSITIVO NO ES MAS QUE UN ELEMENTO EN EL PROGRAMA DE
TRATAMIENTO GENERAL ADMINISTRADO POR EL PROFESIONAL MEDICO.
NO HAY GARANTIA DE QUE SE EVITARAN LESIONES CON EL USO DE ESTE
PRODUCTO.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRIGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO POR PARTE DE O A PEDIDO DE PROFESIONALES DE ATENCION
MEDICA MATRICULADOS.

DEUTSCH

VOR GEBRAUCH DER VORRICHTUNG BITTE DIE
GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE
EINWANDFREIE FUNKTION DER VORRICHTUNG IST NUR BEI
RICHTIGEM ANLEGEN GEWAHRLEISTET.

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist flr zugelassene medizinische Fachkréfte, Patienten oder

Pflegekrafte des Patienten bestimmt. Der Anwender sollte in der Lage sein, die

Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung

zu lesen und zu verstehen, und kérperlich in der Lage sein, diese auszufiihren.

INDIKATIONEN: Die DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, CI

Kniegelenkorthese wurde zur Stiitzung des Knies entwickelt. Die Orthese

kann fiir Personen geeignet sein, die unter unikompartimenteller Kniearthrose

leiden. Textilmaterial/halbsteif, um Bewegungen durch eine elastische oder

halbsteife Konstruktion einzuschranken.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

ANWENDUNGSHINWEISE
1) A: Auf einer Stuhlkante sitzend die Stiitze (iber das Bein ziehen. Das Knie in

45°-Flexion bringen und die Stiitze wie in Abb. 1 dargestellt so positionieren,
dass das Scharnier ca. 2,5 cm (1 Zoll) oberhalb der Kniescheibe und etwas hinter
der Beinmittellinie zentriert ist. Darauf achten, dass die Stiitze nicht verdreht ist.
B: Erst das untere Wadenband (#1), dann das obere Schenkelband (#2) fixieren.

2) C: Das Knie weiterhin in 45°-Beugung halten und beide Kondylen
(Scharniere) wie in Abbildung 2 dargestellt zur Beinrtickseite driicken.

D: Beibehalten der Schanierposition: fiir die ACL-Version das untere
Schenkelband (#3), fiir die PCL-Version das obere Wadenband (#3), fiir die
Cl-Version das untere Schenkelband (#3), dann das obere Wadenband (#4)
an der Beinriickseite fixieren.

3) E: Fir die ACL-Version die Scharniere etwas nach vorn ziehen und das
vordere Schienbeinband fixieren (#4). Fiir die PCL-Version die Scharniere
etwas nach vorn ziehen und das vordere Schenkelband fixieren (#4). Fiir die
Cl-Version die Scharniere etwas nach vorn ziehen und dann zunéchst das
vordere Schienbeinband (#5) und anschlieBend das vordere Schenkelband
(#6) fixieren. Die Scharniere nicht Giber die Beinmittellinie hinaus ziehen.

F: Fiir die ACL-Version als néchstes das obere Wadenband fixieren (#5). Zur
Vermeidung von Durchblutungsstérungen das Band nicht zu fest ziehen.

4) Nach dem Fixieren samtlicher Bander muss das Scharnier genau tiber
der Kniescheibe und etwas hinter der Beinmittellinie zentriert sein.

Zur Vermeidung von Verschiebungen bei kérperlicher Betatigung wird
empfohlen, ein paar Kniebeugen zu machen oder einige Minuten zu
laufen und die Bander dann, wie unter B bis F bzw. B bis E (Cl-Version)
beschrieben, erneut festzuziehen.

ANWEISUNGEN ZUM EINSTELLBAREN BELASTUNGSSCHARNIER

Ihr Stiitzrahmen verfugt tiber eine integrierte Basislastkorrektur. Sie kdnnen

die Basislast folgendermafen “feinabstimmen’: Einstellungsschrauben mit

dem beigefiigten Inbusschliissel im Uhrzeigersinn drehen. Die vordere und
die hintere Schraube kénnen zur Anpassung an das Knie und je nach der
gewtinschten Bequemlichkeit bei Belastung unterschiedlich eingestellt
werden. Keine der Schrauben darf um mehr als 4 Umdrehungen gedreht
werden, ohne dass zugleich auch die andere Einstellschraube bewegt wird.

Achten Sie darauf, den Einstellmechanismus NICHT zu verkanten. Wenn Sie

die Schrauben um mehr als 10 vollstaindige Umdrehungen drehen, befindet

sich der Einsatz nicht mehr in der korrekten Position. Machen Sie den Vorgang
in diesem Fall riickgéngig. Richten Sie die Stutzlast stets auf eine hohe

Bequemlichkeit und das MaB Ihrer Aktivitéten aus.

HINWEIS: Auch wenn Sie keine sofortige Besserung verspiiren, bedeutet

dies nicht, dass die Stitze nicht ordnungsgemaB funktioniert. Es kann einige

Wochen in Anspruch nehmen, bis sich das weiche Gewebe im Knie an die von

der Stiitze hervorgerufene erhohte Belastung anpasst.

ANWEISUNGEN FUR AUSTAUSCHBARE SPERRSTIFTE

Standardscharnier - Die Stiitze ist ab Werk auf eine 10°-Extension eingestellt.

Zum Austauschen der vorhandenen Sperrstifte die Schraube wie dargestellt

vollstandig entfernen. Sperrstifte herausnehmen. Die neuen Sperrstifte

einsetzen und entsprechend den Léchern in der Scharnierplatte ausrichten.

Die Schraube wieder einsetzen. Mit einem Phillips-Kreuzschlitzschraubendreher

die Schrauben wieder vollstéandig hineindrehen. (Abb. 5)

Einstellbares Scharnier - Um die Endpunkte des einstellbaren

Belastungsscharniers anzupassen, zunéchst die anpassbare Belastungskondyle

vom Scharnier entfernen. Dazu das Scharnier auf- und zuklappen und dabei

die Schrauben solange im Uhrzeigersinn drehen, bis der Einsatz vollstandig
entfernt ist. Sperrstift entnehmen und neuen Sperrstift einsetzen. Zum

Austauschen des Teleskopeinsatzes die Schrauben auf die Offnungen in

der Scharnierplatte ausrichten. Schrauben gut festhalten und mit dem

Innensechskantschliissel entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, bis die

Gewinde fassen. Schrauben abwechselnd anziehen, bis sich der Einsatz in

seiner urspriinglichen Position befindet. (Abb. 6)

Die medialen und die lateralen Anschlagstiicke mussen im Hinblick auf die

Gradangabe tibereinstimmen.

Extensionseinstellung: 0°, 10°, 20°, 30° und 40°. Flexionseinstellung: 0°, 45°, 60°,

75° und 90° (Flexionssperrenstifte sind standardmaRig nicht eingesetzt)

PFLEGEHINWEISE

« Sollte bei kérperlicher Betatigung ein erneutes Festziehen der Bander
erforderlich werden, samtliche Bander lockern und gemag der
Gebrauchsanweisung wieder fixieren.

« Samtliche Bander und Polster konnen entsprechend des Beinumfangs des
Patienten zugeschnitten werden.

« Die Stutze kann in StiB3- und Salzwasser getragen werden. Nach dem Tragen
beim Wassersport die Stiitze griindlich abtropfen lassen und mit sauberem,
frischem Wasser ausspiilen und lufttrocknen.

- Einsatze und Kondylenpolster in einer milden, kalten Seifenlauge von
Hand waschen. LUFTTROCKNEN. EINSATZE ODER POLSTER KEINESFALLS IM
TROCKNER TROCKNEN.

« Bei normaler Verwendung erfordert der Scharniermechanismus
wenig Pflege. Der innere Scharniermechanismus kann mit einem
Trockenschmiermittel wie Teflon™-Spray behandelt werden. Nach Gebrauch
im Wasser empfiehlt sich eine Behandlung mit einem Trockenschmiermittel.

« InregelmaBigen Absténden den Sitz der Scharnierschrauben priifen und die
Schrauben bei Bedarf wieder festziehen.

WARNUNG: Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht

einer medizinischen Fachkraft angepasst werden. Die Haufigkeit, die Dauer

der Anwendung und die Gebrauchsanweisung sollten von dem das Rezept

ausstellenden Arzt bestimmt werden. Die ROM-Einstellungen diirfen nur unter

der Aufsicht eines Arztes geéndert werden. Wenn bei der Verwendung dieses

Produkts Beschwerden, Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsénderungen

oder andere ungewéhnliche Reaktionen auftreten, nehmen Sie bitte sofort

Kontakt mit Ihrem Arzt auf. Wenn eine allergische Reaktion auftritt und/oder

Sie nach Kontakt mit einem Teil dieses Produkts eine juckende, gerétete Haut

bemerken, verwenden Sie das Produkt nicht linger und wenden Sie sich sofort an

Ihren Arzt. Nicht auf offenen Wunden verwenden. Das Produkt nicht verwenden,

wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung gedffnet wurde.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behorde benachrichtigen, falls es

durch die Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

Nur zum Gebrauch an einem Patienten.

RX-PRODUKT

GARANTIE: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die
Reparatur bzw. den Austausch der kompletten Vorrichtung oder eines Teils der
Vorrichtung und aller zugehérigen Zubehérteile fiir einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum.

HINWEIS: ES WURDEN UNTER ANWENDUNG DER MODERNSTEN
VERFAHRENSWEISEN SAMTLICHE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN,
UM DIE GROSSTMOGLICHE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, STARKE,
HALTBARKEIT UND BEQUEMLICHKEIT ZU ERREICHEN; DIESES PRODUKT
IST JEDOCH NUR EIN BESTANDTEIL DES GESAMTEN VON EINEM ARZT
DURCHGEFUHRTEN BEHANDLUNGSPROGRAMMS. DIE ANWENDUNG
DIESES PRODUKTS STELLT KEINE GARANTIE ZUR VORBEUGUNG VON
VERLETZUNGEN DAR.

VORSICHT: NACH US-AMERIKANISCHEM GESETZ DARF DIESE VORRICHTUNG
NUR DURCH ODER AUF ANORDNUNG EINES ZUGELASSENEN ARZTES BZW.
EINER MEDIZINISCHEN FACHKRAFT VERKAUFT WERDEN.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E ATTENTAMENTE
QUESTE ISTRUZIONI. LA CORRETTA APPLICAZIONE

E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER UN BUON
FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO:

Il prodotto & destinato a essere utilizzato da un medico professionista,

dal paziente o dal caregiver del paziente. L'utente deve poter leggere,

comprendere ed essere fisicamente in grado di rispettare tutte le indicazioni,

le avvertenze e le precauzioni riportate nelle istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI: Il tutore per ginocchio DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL,

PCL, Cl & progettato per fornire supporto al ginocchio. Pud essere indicato

per persone affette da osteoartrite unicompartimentale del ginocchio.

Design morbido/semirigido per limitare il movimento con una struttura

elastica o semirigida.

CONTROINDICAZIONI: nessuna

ISTRUZIONI SULL'APPLICAZIONE

1) A: sedendo sul bordo di una sedia, infilare la ginocchiera. Piegando il
ginocchio a 45°, posizionare la ginocchiera come illustrato nella figura 1,
centrando l'articolazione a circa 2,5 cm (1 pollice) sopra la parte superiore
della rotula e leggermente oltre |'asse centrale della gamba. Assicurarsi che
la ginocchiera sia perfettamente in asse con la gamba.

B: fissare prima lo strap inferiore del polpaccio (n. 1) e in seguito quello
superiore della coscia (n. 2).

2) C: mantenendo il ginocchio piegato a 45°, spingere entrambe le
articolazioni condiloidee verso la parte posteriore della gamba, come
illustrato nella figura 2.

D: per mantenere le articolazioni in posizione: per la versione LCA, fissare
lo strap inferiore della coscia (n. 3); per la versione LCP, fissare lo strap
superiore del polpaccio (n. 3); per la versione I, fissare lo strap inferiore
della coscia (n. 3), quindi quello superiore del polpaccio (n. 4) sulla parte
posteriore della gamba.

3) E: per la versione LCA, spingere le articolazioni leggermente in avanti prima
difissare lo strap tibiale anteriore (n. 4). Per la versione LCP, spingere le
articolazioni leggermente in avanti prima di fissare lo strap anteriore della
coscia (n. 4). Per la versione IC, spingere le articolazioni leggermente in
avanti prima di fissare lo strap tibiale anteriore (n. 5) e quello frontale della
coscia (n. 6). Non tirare le articolazioni oltre I'asse centrale della gamba.

F:a questo punto, per la versione LCA fissare lo strap superiore del
polpaccio (n.5), controllando che non sia troppo stretto e impedisca cosi
la circolazione.

4) G: una volta fissati tutti gli strap, I'articolazione dovra risultare centrata
appena sopra la parte superiore della rotula e in posizione leggermente
arretrata rispetto all'asse centrale. Per assicurarsi che non si verifichi
alcuno spostamento durante |'attivita, si consiglia di piegare piti volte il
ginocchio o camminare per alcuni minuti, quindi fissare nuovamente gli
strap in base ai punti B-F o B-E per la versione IC.

ISTRUZIONI PER REGOLARE IL CARICO DELL'ARTICOLAZIONE

Il telaio della ginocchiera comprende un sistema di carico correttivo. Per

regolare il carico, girare in senso orario le viti di regolazione con la chiave

a brugola in dotazione. Regolare le viti anteriore e posteriore in base al

contatto con il ginocchio e al livello di carico desiderati. NON girare nessuna

delle viti per oltre 4 giri senza intervenire prima anche sull‘altra vite. Fare
attenzione a non piegare il meccanismo di regolazione. Non girare per oltre

10 giri per non dislocare I'imbottitura; in tal caso, svitare. Il carico applicato

deve comunque consentire livelli di comfort e attivita adeguati.

NOTA - E possibile che gli effetti della ginocchiera non si avvertano a breve

termine. Potrebbero essere necessarie delle settimane prima che i tessuti

molli del ginocchio si adattino al carico del tutore.

ISTRUZIONI PER SOSTITUIRE | FERMI

Articolazione standard - La ginocchiera & dotata di fermi di distensione a

10°. Per sostituirli, estrarre completamente le viti come illustrato e rimuovere

i fermi. Inserire quelli nuovi, allinearli con i fori della piastra dell'articolazione

e reinserire le viti. Assicurarsi che le viti siano alloggiate correttamente

all'interno della cavita e serrarle con un cacciavite con taglio a croce. (fig. 5)

Articolazione regolabile - Per cambiare i fermi sull'articolazione a carico

regolabile, rimuovere il condilo di carico dall'articolazione smuovendolo e

girando le viti in senso orario fino alla completa rimozione dellimbottitura.

Togliere il fermo e inserire quello nuovo. Per rimettere I'imbottitura

telescopica, allineare le viti con i fori della piastra dell'articolazione.

Tenendola ferma, girare in senso antiorario con una chiave a brugola fino a

quando la filettatura non fa presa. Passare da una vite all’altra fino a quando

I'imbottitura non sara nella posizione originale. (fig. 6)

Linclinazione deve essere uguale per entrambi i fermi laterale e mediale.

Fermi per distensione: 0°, 10°, 20°, 30° e 40°. Fermi per flessione: 0°, 45°, 60°,

75° e 90° (i fermi per flessione non sono installati al momento dell'acquisto)

USO E CURA

« Se durante l'attivita gli strap dovessero allentarsi, fissarli nuovamente in base
alle istruzioni per I'applicazione.

« E possibile tagliare gli strap e le imbottiture in modo da adattarli alla
circonferenza degli arti dei singoli pazienti.

« La ginocchiera puo essere utilizzata in acqua sia dolce che salata. Dopo
I'attivita svolta in acqua, lasciar sgocciolare, risciacquare con acqua dolce
e asciugare all'aria.

« Lavare le imbottiture interne e condiloidee a mano in acqua fredda con
detergente neutro. ASCIUGARE ALL'ARIA, NON ESPORRE LE IMBOTTITURE
A FONTI DI CALORE.

« Per un uso normale, il meccanismo dell’articolazione richiede una
manutenzione minima. Tuttavia, & possibile applicare un lubrificante secco,
come uno spray a base di Teflon™, al meccanismo interno dell'articolazione.
La lubrificazione a secco @ consigliata inoltre dopo I'uso della ginocchiera
inacqua.

« Controllare periodicamente che le viti dell'articolazione siano ben salde e
serrarle nuovamente, se necessario.

AVVERTENZA: il prodotto deve essere prescritto e applicato da un

operatore sanitario. La frequenza e la durata d’uso devono essere stabilite

dall'operatore sanitario che effettua la prescrizione. Le impostazioni del

ROM non devono essere modificate senza la supervisione di un medico.

Qualora si avvertano disagio, dolore, gonfiore, modifiche nelle sensazioni

o qualsiasi reazione anomala nel corso dell’'uso di questo prodotto,

rivolgersi immediatamente al medico curante. Se si sviluppa una reazione

allergica e/o si avverte prurito e arrossamento cutaneo dopo il contatto con
qualsiasi parte di questo dispositivo, interromperne |'utilizzo e contattare

immediatamente il medico. Non usare su ferite aperte. Non usare il

dispositivo se risulta danneggiato e/o se la confezione ¢ stata aperta.

NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in caso di gravi

incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE.

Per I'uso su un solo paziente.

SOLO Rx

GARANZIA: DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti
i componenti del dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di
lavorazione o materiali, rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON L'IMPIEGO DI
TECNICHE D’AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN PRODOTTO IN GRADO
DI OFFRIRE SEMPRE IL MASSIMO DELLA FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA,
DURATA E CONFORT, IL PRESENTE DISPOSITIVO RAPPRESENTA SOLO
UNO DEGLI ELEMENTI DEL PROGRAMMA TERAPEUTICO PRESCRITTO
DAL MEDICO. NON E POSSIBILE GARANTIRE CHE L'USO DEL PRODOTTO
PREVENGA IL VERIFICARSI DI LESIONI.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA
DI QUESTO DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O PROVVISTO DI
PRESCRIZIONE MEDICA.

FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS
SUIVANTES AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF. UNE MISE EN PLACE
CORRECTE EST INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU
DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR VISE :

Le produit s'adresse a un professionnel de santé agréé, au patient ou

a l'aide-soignant du patient. L'utilisateur doit étre capable de lire et de

comprendre I'ensemble des consignes, des avertissements et des mises en

garde qui figurent dans le mode d’emploi, et étre en capacité physique de
les respecter.

INDICATIONS : L'orthése de genou DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL,

PCL, Cl est congue pour apporter un soutien au genou. Ce dispositif peut

convenir aux personnes souffrant d'arthrose unicompartimentale du genou.

Congue en matériau souple semi-rigide pour restreindre le mouvement

grace a une construction élastique ou semi-rigide.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE

1) A: Etant assis sur le bord d’une chaise, glissez la jambe dans l'orthése. Pliez
le genou a 45° et positionnez I'orthése comme indiqué sur la figure 1, en
centrant la charniére a environ 2,5 cm (1 pouces) au-dessus du haut de la
rotule et Iégérement au-dela de la ligne médiane de la jambe. Assurez-vous
que l'orthése n'est pas tournée sur la jambe.

B : Fixez d'abord la sangle molletiére inférieure (n° 1), puis la sangle
cuissarde supérieure (n° 2).

2) C: Gardez le genou plié a 45° et poussez les deux charniéres vers I'arriére
de la jambe, comme indiqué a la figure 2.

D : Tout en maintenant les charniéres en position: pour la version LCA, fixez la
sangle cuissarde inférieure (n° 3), pour la version LCP, fixez la sangle molletiére
(n° 3), pour la version IC, fixez la sangle cuissarde inférieure (n° 3) puis la sangle
molletiére supérieure (n°4) a l'arriére de la jambe.

3) E: Les charniéres légérement vers |'avant avant de fixer la sangle tibiale
avant (n° 4). Pour la version LCP, tirez les charniéres Iégérement vers
I'avant avant de fixer la sangle cuissarde avant (n° 4). Pour la version IC,
tirez les charniéres légérement vers |'avant avant de fixer la sangle tibiale
avant (n° 5) et la sangle cuissarde avant (n° 6). Ne tirez pas les charniéres
au-dela de la ligne médiane de la jambe.

F :Pour la version LCA, fixez ensuite la sangle molletiére supérieure (n° 5).
Veillez a ne pas trop serrer la sangle afin d'éviter tout probléme de circulation.

4) G: Les sangles étant toutes fixées, la charniére doit étre centrée juste
au-dessus du haut de la rotule et Iégérement derriére la ligne médiane.
Pour s'assurer qu'il n’y a aucun glissement au cours des activités
physiques, il est recommandé de faire quelques flexions du genou ou
de marcher pendant quelques minutes, puis de resserrer les sangles
conformément aux étapes BaF, ou B a E pour la version IC.

INSTRUCTIONS POUR LA CHARNIERE A RESISTANCE REGLABLE

L'armature de l'orthése intégre un dispositif d'ajustement de la pression.

Vous pouvez ajuster la pression de la fagon suivante : tourner les vis de

réglage dans le sens des aiguilles d’'une montre a l'aide de la clé Allen

fournie. Vous pouvez modifier le réglage des vis avant et arriére en fonction
du contact avec le genou et du niveau de confort de la pression. NE donnez

PAS plus de 4 tours a une vis sans serrer |'autre vis de réglage. Veillez a ne

pas forcer sur le mécanisme de réglage. Ne donnez pas plus de 10 tours

aux vis sous peine de chasser le rembourrage. Si cela se produit, desserrez
les vis. Exercez toujours une pression qui soit confortable et en accord avec
l'intensité de votre activité.

REMARQUE : Le fait que vous ne ressentiez pas un soulagement immédiat

ne signifie pas que l'orthése ne joue pas son role. Il peut se passer plusieurs

semaines avant que les parties molles du genou s'adaptent a la pression
supplémentaire exercée par l'orthése.

INSTRUCTIONS POUR LES BUTEES REGLABLES

Charniére standard - Lorthése est livrée avec des butées d'extension de 10° déja

installées. Pour modifier les butées préinstallées, commencez par retirer la vis

comme illustré. Ensuite, retirez les butées. Insérez les nouvelles butées, alignez-les
avec les trous de la plaque de charniére, puis remettez la vis. A l'aide d’un
tournevis a téte cruciforme, assurez-vous que les vis sont bien positionnées dans

leurs logements et quelles sont complétement serrées. (Fig. 5)

Charniére réglable - Pour modifier les butées de la charniére a résistance

réglable, vous devez d'abord retirer le rembourrage de la charniére en serrant

en alternance les vis dans le sens horaire jusqu’a ce que le rembourrage soit
expulsé. Retirez la butée et insérez-en une nouvelle. Pour remettre en place

le rembourrage télescopique, alignez les vis avec les trous de la plaque de

charniére. Tout en maintenant fermement le rembourrage, utilisez la clé Allen

pour tourner les vis dans le sens contraire des aiguilles d’une montre jusqu’a
ce que le filetage prenne. Desserrez les vis en alternance jusqu’a ce que le

rembourrage retrouve sa position initiale. (Fig. 6)

Les butées médiales et latérales doivent étre de méme angle.

Butées d'extension : 0°, 10°, 20°, 30° et 40°. Butées de flexion : 0°, 45°, 60°, 75°

et 90° (aucune butée de flexion n'est préinstallée)

UTILISATION ET ENTRETIEN

« Siles sangles se relachent au cours des activités physiques, resserrez-les
conformément aux instructions d'utilisation ci-dessus.

« Il est possible de couper les sangles et les rembourrages pour tenir compte
de la circonférence de la jambe de la personne concernée.

« On peut utiliser 'orthése dans I'eau douce ou salée. Aprés une telle
utilisation, essorez |'orthése intégralement et rincez-la a I'eau douce, puis
laissez-la sécher a l'air libre.

« Lavez manuellement tous les rembourrages a I'eau froide, avec un
détergent doux. LAISSEZ SECHER A L'AIR LIBRE. NE PAS SECHER A I'AIDE
D'UNE SOURCE DE CHALEUR.

« Les charniéres nécessitent un entretien minimal dans les conditions
normales d'utilisation. On peut néanmoins utiliser un lubrifiant sec tel
qu'un aérosol Téflon™ sur le mécanisme interne des charniéres. Une
lubrification séche est recommandée aprés toute utilisation dans I'eau.

« Inspectez périodiquement les vis des charniéres pour vous assurer qu'elles sont
serrées. Resserrez les vis au besoin.

AVERTISSEMENT : Ce produit doit étre prescrit et mis en place par un

professionnel de santé. La fréquence et la durée d'utilisation doivent étre

déterminées par votre professionnel de santé. Les réglages de I'amplitude de
mouvement ne doivent pas étre modifiés sans la supervision d’un professionnel
de la santé. En cas d'inconfort, de douleur, de gonflement, de modification de la
sensation ou d'autres réactions inhabituelles lors de I'utilisation de ce produit,
contacter immédiatement un médecin. En cas de réaction allergique et/ou de
démangeaisons ou de rougeurs cutanées aprés tout contact avec une partie
quelconque de ce produit, cesser de I'utiliser et contacter immédiatement votre
professionnel de santé. Ne pas I'utiliser sur des plaies ouvertes. Ne pas utiliser le
dispositif s'il est endommagé et/ou si l'emballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et 'autorité compétente en cas d'incident

grave découlant de I'utilisation de ce dispositif.

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

Pour usage sur un seul patient uniquement.
SUR PRESCRIPTION MEDICALE UNIQUEMENT

GARANTIE : DJO, LLC se chargeront de réparer ou de remplacer tout ou
partie de I'appareillage et ses accessoires en cas de vice de matériau ou
vice de fabrication, pendant une période de six mois & compter de la date
de vente.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE UTILISEES
AFIN D’OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE COMPATIBILITE DE FONCTION, DE
RESISTANCE, DE DURABILITE ET DE CONFORT, CE DISPOSITIF NE CONSTITUE
QU'UN ELEMENT DU PROGRAMME DE TRAITEMENT GLOBAL ADMINISTRE
PAR UN PROFESSIONNEL DE LA SANTE. IL N’EST PAS GARANTI QUE
L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

AVERTISSEMENT: LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS) EXIGE
QUE CET APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR L'ORDRE D'UN
PROFESSIONNEL DE LA SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING AANDACHTIG

EN VOLLEDIG DOOR VOORDAT U DIT INSTRUMENT GEBRUIKT.
JUIST GEBRUIK IS BELANGRIJK VOOR EEN GOEDE WERKING VAN
HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL:

De beoogde gebruiker is een bevoegde medisch professional, de patiént of verzorgende

van de patiént. De gebruiker moet in staat zijn om aanwijzingen, waarschuwingen en

aandachtspunten in de gebruiksaanwijzing te lezen, te begrijpen en fysiek uit te voeren.

INDICATIES: De DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl-kniebrace is ontworpen om

de knie te ondersteunen. Het product kan geschikt zijn voor personen die last hebben van

unicompartimentele osteoartritis in de knie. Ontworpen met zacht/semi-rigide materiaal
om beweging te beperken met behulp van een elastische of semi-rigide constructie.

CONTRA-INDICATIES: Geen

INSTRUCTIES VOOR AANBRENGEN

1) A: Ga op de rand van een stoel zitten en stap met uw voet in de brace. Buig uw
knie 45°, plaats de brace zoals afgebeeld in afbeelding 1, met het scharnier in het
midden ongeveer 2,54 cm (1 inch) boven de top van de knieschijf en iets voorbij de
middellijn van het been. Zorg ervoor dat de brace niet gedraaid op het been zit.

B: Bevestig eerst de onderste kuitband (nr. 1) en vervolgens de bovenste dijband
(nr.2).

2) C: Houd uw knie 45° gebogen en duw beide condyli (scharnieren) naar de
achterkant van het been (zie afbeelding 2).

D: De stand van de scharnieren behouden: bij de ACL-versie bevestigt u de
onderste dijband (nr. 3); bij de PCL-versie bevestigt u de bovenste kuitband

(nr. 3); bij de Cl-versie bevestigt u de onderste dijband (nr. 3) en daarna de bovenste
kuitband (nr. 4) aan de achterkant van het been.

3) E: Trek bij de ACL-versie de scharnieren iets naar voren voordat u de voorste tibiale
(scheen-) band (nr. 4) vastmaakt. Trek bij de PCL-versie de scharnieren iets naar
voren voordat u de voorste dijband (nr. 4) vastmaakt. Trek bij de Cl-versie de
scharnieren iets naar voren voordat u de voorste tibiale (scheen-) band (nr. 5) en
de voorste dijband (nr. 6) vastmaakt. Trek de scharnieren niet voorbij de middellijn
van het been.

F: Bij de ACL-versie bevestigt u vervolgens de bovenste kuitband (nr. 5). Zorg ervoor
dat u deze band niet te strak aanhaalt om de bloedsomloop niet af te knellen.

4) G:Wanneer u alle banden hebt bevestigd, moet het scharnier precies boven de
bovenrand van de knieschijf en iets achter de middellijn rusten. Om te verzekeren
dat de banden tijdens het bewegen niet verschuiven, wordt aanbevolen om een
paar keer door de knieén te buigen of een paar minuten te lopen en daarna de
banden opnieuw aan te halen zoals uitgelegd in stap B-F of B-E voor de Cl-versie.

INSTRUCTIES VOOR HET SCHARNIER MET VERSTELBARE BELASTING

Uw braceframe is voorzien van een ingebouwde corrigerende basisbelasting. U kunt

de basishelasting als volgt fijnstellen’: Draai de stelschroeven met de meegeleverde

inbussleutel rechtsom. U kunt de afstelling van de voorste en achterste schroef variéren

afhankelijk van het contact met de knie en het comfort van de belasting. VERDRAAI

GEEN VAN BEIDE SCHROEVEN meer dan 4 slagen zonder eerst de andere stelschroef te

verdraaien. Pas op dat u het afstelmechanisme niet klem zet. Verdraai de schroeven niet

meer dan 10 volle slagen, anders kan het kussen van zijn plaats komen. Voer het proces in
omgekeerde volgorde uit als dit gebeurt. Pas de belasting van de brace altijd aan aan uw
comfort en mate van lichaamsbeweging.

OPMERKING: Zelfs als u niet onmiddellijk verlichting ondervindt, betekent dat niet dat de

brace niet werkt. Het kan soms enige weken duren voordat het zachte weefsel in de knie

zich heeft aangepast aan de verhoogde belasting die de brace biedt.

INSTRUCTIES VOOR VERSTELBARE STOPS

Standaardscharnier - Uw brace wordt geleverd met geinstalleerde extensiestops op

10°. Als u de geinstalleerde stops wilt verwijderen, dient u eerst de schroef geheel te

verwijderen (zie afbeelding). Verwijder daarma de stops. Plaats de nieuwe stops, lijn ze

uit met de gaten in de scharierplaat en draai de schroef er dan weer in. Zorg er met een

kruiskopschroevendraaier voor dat de schroeven goed in de uitsparing zitten en helemaal

Zijn aangedraaid. (Afb. 5)

Verstelbaar scharnier - Om de stops op het scharnier met verstelbare belasting te

verplaatsen, verwijdert u eerst de verstelbare belastingscondylus uit het scharier door

de schroeven beurtelings linksom te draaien totdat het kussen is verwijderd. Verwijder

de stop en breng de nieuwe aan. Om het telescoopkussen weer terug te plaatsen, lijnt u

de schroeven uit met de gaten in de scharnierplaat. Houd het kussen stevig op zijn plaats

en draai de schroeven met de inbussleutel linksom totdat de schroefdraad pakt. Draai

de schroeven vervolgens beurtelings aan totdat het kussen weer op zijn oorspronkelijke

plaats zit. (Afb. 6)

De mediale en laterale stops moeten zijn ingesteld op dezelfde hoek.

Extensiestops: 0°, 10°, 20°, 30° en 40°. Flexiestops: 0°, 45°, 60°, 75° en 90° (bij levering zijn

geen flexiestops geinstalleerd)

GEBRUIK EN ONDERHOUD

« Als de banden tijdens een activiteit opnieuw moeten worden aangehaald, haal dan
alle banden aan volgens de stappen in de aanbrenginstructies.

+ Alle banden en kussentjes kunnen worden bijgeknipt voor een betere pasvorm rond
individuele ledematen.

+ De brace kan worden gebruikt in zoet en zout water. Laat de brace, nadat u deze in
het water hebt gedragen, volledig uitlekken en reinig hem met schoon, zoet water.
Laat hem vervolgens aan de lucht drogen.

+Was de voeringen en condyluskussentjes met de hand in koud water
met een mild reinigingsmiddel. ALLEEN AAN DE LUCHT LATEN DROGEN.

VOERINGEN OF KUSSENTJES NIET MET HITTE DROGEN.

« Bij normaal gebruik vergt het scharniermechanisme weinig onderhoud. U kunt
echter met een spuitbus een droog smeermiddel zoals Teflon™ op het inwendige
mechanisme van het scharnier aanbrengen. Droge smering wordt aanbevolen na
gebruik in water.

« Controleer regelmatig of de scharnierschroeven nog goed vastzitten en haal ze
indien nodig aan.

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel moet worden voorgeschreven en aangemeten

door een medische zorgverlener. De gebruiksfrequentie, -duur en -aanwijzingen

moeten worden bepaald door de medische zorgverlener die u dit hulpmiddel
voorschrijft. De ROM-instellingen mogen niet worden gewijzigd zonder toezicht

van een medische zorgverlener. Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u

ongemak, pijn, zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties

ondervindt terwijl u dit product gebruikt. Als er bij u een allergische reactie optreedt
en/of u last krijgt van een jeukende, rode huid nadat u in contact bent geweest met
een onderdeel van dit hulpmiddel, dient u te stoppen met het gebruik en onmiddellijk
contact op te nemen met uw zorgverlener. Niet gebruiken op open wonden. Gebruik
het hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking geopend is.

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in geval

van een ernstig incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

@ BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLLJK RUBBER.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
ALLEEN OP DOKTERSVOORSCHRIFT.

GARANTIE: DJO, LLC zal het hulpmiddel en de accessoires tot zes
maanden na de verkoopdatum geheel of gedeeltelijk repareren of
vervangen als materiaal- of fabricagefouten worden geconstateerd.

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN DE
ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT QUA
WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN COMFORT TE VERKRIJGEN,
IS DIT APPARAAT SLECHTS EEN ELEMENT IN HET ALGEMENE
BEHANDELINGSPROGRAMMA DAT WORDT UITGEVOERD DOOR EEN
MEDISCH DESKUNDIGE. ER IS GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN
VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

CAVE: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN STAAT DE
VERKOOP VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN BEVOEGD GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE
E COM CUIDADO AS SEGUINTES INSTRUCOES. A APLICACAO
CORRECTA E VITAL AO FUNCIONAMENTO CORRECTO DO
DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO:

0 utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o paciente ou o

prestador de cuidados do paciente. O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser

fisicamente capaz de seguir as instrugdes, adverténcias e cuidados mencionados nas
informagoes de utilizagdo.

INDICAGOES: O imobilizador de joelho DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, CI

destina-se a apoiar o joelho. Pode ser adequado para aqueles que sofrem de osteoartrite

unicompartimental do joelho. Artigo flexivel/semirrigido para restringir o movimento
através de uma construgcéo eléstica ou semirrigida.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma

INSTRUGOES PARA APLICAGAO

1) A: Sentado na borda de uma cadeira, passe o pé através da ortétese. Flectindo
o joelho a 45°, posicione a ortotese como ilustrado na figura 1, centrando a
dobradica cerca de 2,54 cm (1 polegadas) acima da parte superior da rétula e
ligeiramente para |4 da linha média da perna. Assegure-se de que a ortétese nao
esté torcida na perna.

B: Aperte primeiro a correia inferior da barriga da perna (n.2 1), seguida pela correia
superior da coxa (n.° 2).

2) C: Mantendo o joelho flectido a 45 graus, empurre ambos os condilos (dobradicas)
em direcgao a parte de trés da perna, como ilustrado na figura 2.

D: Manutencéo da posicao das dobradicas: para a versao LCA, aperte a correia
inferior da coxa (n.° 3), para a versao LCP, aperte a correia superior da barriga da
perna (n. 3), para a versao de instabilidade combinada, aperte a correia inferior da
coxa (n.° 3) e depois a correia superior da barriga da perna (n.° 4) na parte de trés da
perna.

3) E: Paraa versdo LCA, empurre as dobradicas ligeiramente para a frente antes
de apertar a correia frontal da tibia (canela) (n.2 4). Para a versdo LCP, empurre
as dobradigas ligeiramente para a frente antes de apertar a correia frontal da
coxa (n.24). Para a verséo de instabilidade combinada, empurre as dobradicas
ligeiramente para a frente antes de apertar a correia frontal da tibia (canela) (n.°
5) e a correia dianteira da coxa (n. 6). Nao puxe as dobradicas para além da linha
média da perna.

F:Para a versao LCA, de seguida, aperte a correia superior da barriga da perna
(n25). Tenha cuidado para ndo puxar demasiado esta correia e arriscar a ocorréncia
de problemas de circulagao.

4) G: Assim que todas as correias estejam apertadas, a dobradica devera ficar centrada
imediatamente acima da parte superior da rétula e ligeiramente atrés da linha
média da perna. Para garantir que a joelheira nao escorrega durante a realizacéo
de actividades, recomenda-se que dobre algumas vezes o joelho ou que caminhe
durante alguns minutos e depois volte a apertar as correias seguindo os passos B-F
ouB-E paraaversdo de instabilidade combinada.

INSTRUGOES PARA A DOBRADICA DE CARGA AJUSTAVEL

Aestrutura da ortdtese inclui uma carga correctiva de base. Pode regular a sua carga

base da seguinte forma: rode os parafusos de ajuste no sentido dos ponteiros do relégio,

utilizando a chave Allen fornecida. Pode variar o ajuste do parafuso da parte anterior e

posterior, consoante o ponto de contacto com o joelho e o conforto da carga. NAO rode

nenhum dos parafusos mais de 4 voltas sem voltar ao outro parafuso ajustavel. Tenha
cuidado para néo dobrar o mecanismo de ajuste. Nao exceda 10 voltas completas, caso
contrario, a almofada podera sair do sitio. Se isto ocorrer, inverta o processo. A carga
exercida na ort6tese deve ser sempre regulada de acordo com o seu conforto e nivel de
actividade.

NOTA: Mesmo que néo sinta alivio imediato, isso ndo significa que a ortétese ndo esteja a

funcionar. Poderdo ser necessarias vérias semanas até que os tecidos moles do joelho se

adaptem ao aumento da carga proporcionada pela ortétese.

INSTRUGOES PARA OS BATENTES SUBSTITUIVEIS

Dobradica padréo - A sua ortétese é fornecida com batentes de extensao de 10°

instalados. Para substituir os batentes instalados, primeiro retire cc ite 0

parafuso como ilustrado. De seguida, retire os batentes. Insira os novos batentes, alinhe-os

com os orificios na placa da dobradica e insira novamente o parafuso. Utilizando uma
chave Phillips, certifique-se de que os parafusos permanecem dentro dos orificios e que

estao completamente apertados. (Fig. 5)

Dobradica ajustével - Para alterar os batentes da dobradica de carga ajustavel, tem

primeiro que retirar a almofada do condilo de carga ajustével da dobradica, rodando

alternadamente os parafusos para a direita até que a almofada seja retirada. Retire o

batente e insira o batente novo. Para voltar a colocar a almofada telescopica, alinhe os

parafusos com os orificios da placa da dobradica. Segurando-a firmemente, utilize a

chave Allen para rodar os parafusos no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio até

que as roscas engatem. Alterne entre os parafusos até que a almofada volte & posicao

original. (Fig. 6)

Ambos os batentes medial e lateral devem apresentar os mesmos graus.

Batentes de extensao: 0°, 10°, 20°, 30° e 40°. Batentes de flexao: 0°, 45°, 60°, 75° e 90°

(nenhum dos batentes de flexdo ¢ fornecido instalado)

UTILIZACAO E CUIDADO

« Se, durante as actividades, se tornar necessario reapertar, volte a apertar todas as
correias seguindo 0s passos nas instrugoes de colocagéo.

«Todas as correias e almofadas podem ser cortadas para se adaptarem as variagdes
individuais da circunferéncia do membro.

« A ortétese pode ser utilizada em dgua doce ou salgada. Apés a utilizagdo em
actividades aquéticas, remova cuidadosamente a d4gua, enxagtie em gua limpa e
deixe secaraoar.

« Lave os revestimentos e as almofadas do condilo a méo, em &gua fria e com
um detergente suave. DEIXE SECAR APENAS AO AR LIVRE, NAO SEQUE 0S
REVESTIMENTOS NEM AS ALMOFADAS COM AR QUENTE.

+ 0 mecanismo da dobradica requer pouca manutengao em condigdes normais de
utilizagdo. No entanto, podera aplicar um lubrificante seco como, por exemplo, um
spray de Teflon™ no mecanismo interno da dobradica. Recomenda-se a aplicagao de
um lubrificante seco apds a utilizagao em meio aquético.

« Verifique periodicamente os parafusos da dobradica quanto ao aperto e, se
necessério, volte a apertar.

ADVERTENCIA: Este produto deve ser prescrito e ajustado por um profissional de

saude. A frequéncia, o tempo de utilizagdo e as instrugdes de utilizagao devem ser

determinados pelo seu profissional de satide. As definicdes de ROM (amplitude de
movimento) ndo devem ser alteradas sem supervisao de um profissional de satide. Em
caso de desconforto, de dor, inchago, mudangas de sensibilidade ou outras reagoes
anormais durante a utilizagao deste produto, deve contactar imediatamente o seu
médico. Se desenvolver uma reagéo alérgica e/ou manifestar prurido ou vermelhidao
na pele apés o contacto com qualquer parte deste dispositivo, interrompa a respetiva
utilizagao e entre imediatamente em contacto com o seu médico. Nao aplique sobre
feridas abertas. Nao utilize o dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem
tiver sido aberta.

NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um incidente

grave resultante da utilizacao deste dispositivo.

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

Para utilizagdo num unico paciente.
APENAS COM RECEITA MEDICA

GARANTIA: A DJO, LLC reparara ou substituira toda a unidade, ou parte da
mesma, e 0s seus acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico
durante um periodo de seis meses a partir da data da venda.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORCOS EM TERMOS
DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNGAO,
FORCA, DURABILIDADE E CONFORTO, ESTE DISPOSITIVO E APENAS UM
ELEMENTO NO PROGRAMA DE TRATAMENTO GERAL ADMINISTRADO POR
UM PROFISSIONAL MEDICO. NAO EXISTE NENHUMA GARANTIA DE QUE NAO
OCORRERAO LESOES ATRAVES DA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO
POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU SOB RECEITA MEDICA.
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DONJOY ™

ApJusTtaBLE OA DEFIANCE®
ACL, PCL, Cl Knee BRACE

GINOCCHIERA DEFIANCE® REGOLABILE PER OSTEOARTITE (LCA, LCP EIC)
RopILLERA AJUSTABLE OA DEFIANCE® PARA LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR (ACL),

LIGAMENTO CRUZADO POSTERIOR (PCL) E INESTABILIDAD coMBINADA (Cl)
ORTHESE DE GENOU REGLABLE OA DEFIANCE® POUR LIGAMENT CROISE ANTERIEUR (LCA),

IGAMENT CROISE POSTERIEUR (LCP), INsTABILITE comBINEE (IC)
ApjustasLe OA Deriance® - KniestUTze FiR Lic. Cruciatum AnTerius (ACL),

Lic. Cruciatum Posterius (PCL) uno Komsinigrr (Cl)

ORTOTESE AJUSTAVEL PARA OA DEFIANCE® ORTOTESE DE JOELHO PARA
LCA, LCP E InstaBILIDADE COMBINADA

ApyustasLe OA DeriANCe® KoLenni orTEza verze LCA, PCL, CI
VersTeLBARE OA DerIANCE® ACL-, PCL-, CI-KNIEBRACE
NASTAVITELNA KOLENNA ORTEZA PRI OSTEOARTRITIDE DEFIANCE® ACL, PCL, CI
Justerear OA DEeriaNCE® ACL, PCL, CI KN&SKINNE
ApjustasLe OA Deriance® ACL, PLC, Cl knAoRrTos
SAADETTAVA OA DEeriance® ACL-, PCL-, Cl-poLviTuki

JusTerBAR OA DEFIANCE® KNESTBTTE FOR ACL (FREMRE KORSBAND),
PCL (BAKRE KORSBAND), Cl (KOMBINERT USTABILITET)

AT OA Defiance® ACL. PCL. CI B a8
TJ8H OA Defiance® ACL ~ PCL ~ CI FEiBT:88
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CESTINA
PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE
PRECTETE VESKERE NASLEDU)ICi INSTRUKCE. SPRAVNA

APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:

Zamyslenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacientiv

pecovatel. Uzivatel musi byt schopen pfecist veskeré pokyny, varovéni a upozornéni v

néavodu k pouZiti a porozumét jim a musi byt fyzicky schopen je dodrzovat.

INDIKACE: Kolenni ortéza DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl zajistuje oporu

kolene. Mdze byt vhodna pro osoby trpici jednokompartmentovou osteoartritidou

kolene. Mékka/polotuha pomiicka je navrzena k omezeni pohybu diky pruznému nebo
polotuhému provedeni.

KONTRAINDIKACE: Zadné

POKYNY PRO APLIKACI

1) A: Posadte se na okraj zidle a protdhnéte nohu ortézou. Ohnéte koleno v tihlu
45°, umistéte ortézu podle obrazku 1 - vycentrujte kloub asi 2,5 cm (1 palec)
nad horni ¢ast ¢ésky a lehce za osu dolIni koncetiny. Ujistéte se, Ze ortéza neni na
noze nikde piekroucend.

B: Nejprve zajistéte dolni lytkovy popruh (. 1) a poté horni stehenni popruh (¢. 2).

2) C: Drzte koleno ohnuté v Ghlu 45° a zatlacte oba kondyly (klouby) smérem
k zadni strané dolni koncetiny, jak je zobrazeno na obréazku 2.

D: Zachovejte polohu kloub(; u verze ACL zajistéte dolni stehenni popruh (C. 3),
u verze PCL horni lytkovy popruh (€. 3), u verze Cl dolni stehenni popruh (€. 3)
a poté horni lytkovy popruh (¢. 4) na zadni strané koncetiny.

3) E: U verze ACL vytéhnéte pred vlastnim upevnénim predniho tibialniho
(holenniho) popruhu (¢. 4) klouby lehce vpied. U verze PCL vytahnéte pred
vlastnim upevnénim predniho stehenniho popruhu (€. 4) klouby lehce vpred.

U verze Cl vytahnéte pred vlastnim upevnénim predniho tibidIniho (holenniho)
popruhu (¢. 5) a predniho stehenniho popruhu

(. 6) klouby lehce vpred. Neposouvejte klouby za osu doIni koncetiny.

F: U verze ACL dale zajistéte horni lytkovy popruh (€. 5). Davejte pozor, abyste
tento popruh neutéhli pfilis pevné, a neriskovali tak obéhové poruchy.

4) G: Po upevnéni popruh( by se mél kloub nachézet v pozici tésné nad horni
Casti ¢ésky a lehce za osou koncetiny. Aby nedoslo ke sklouznuti ortézy pfi
pohybu, doporucujeme, abyste nékolikrat koleno ohnuli nebo se nékolik minut
prochézeli, a pak popruhy znovu utahli podle krokd
B - F (u verze Cl podle krok(i B - E) .

POKYNY PRO NASTAVITELNY ZATEZOVY KLOUB

Hrubé zakladni nastaveni je u ramu ortézy dano konstrukci. Doladéni mizete provést

nasledujicim zpisobem: pomoci pfilozeného imbusového klice otacejte sefizovacimi

Srouby po sméru chodu hodinovych rucicek. Nastaveni predniho a zadniho Sroubu se

miize lisit podle jejich styéné plochy s kolenem a podle podpory zatéze. NEOTACEJTE

jednim Sroubem o vice nez 4 otéacky, aniz byste upravili také sroub druhy. Davejte
pozor, abyste nezablokovali sefizovaci mechanismus. Neprovadéjte vice nez 10 plnych
otacek, aby nedoslo k posunuti podlozky. Pokud k posunuti podlozky dojde, provedte
tyz postup v opa¢ném poradi. Ortézu vzdy upravuijte podle vlastniho pocitu pohodli

a stupné aktivity.

POZNAMKA: | kdyz nepocitujete okamzitou dlevu, neznamend to, 7e ortéza

nefunguje. Nez se mékké tkané kolena piizpUsobi zatézi zvysené ortézou, miize

uplynout nékolik tydn(.

POKYNY PRO VYMENNE ZARAZKY

Standardni kloub - Tato ortéza se dodéava s extenznimi zarazkami nainstalovanymi

v Uhlu 10°. Chcete-li nainstalované zarazky upravit, nejdfive zcela odstrarite Sroub,

jak je zndzornéno na obrazku. Vyjméte zarazky. Vlozte nové zarézky, vyrovnejte je

s otvory v desticce kloubového mechanismu a poté vratte Sroub zpét na misto. Pomoci

kiizového Sroubovéku Phillips zajistéte, aby byly Srouby spravné usazené ve vyhloubeni

aaby byly fadné utazené (obrazek 5).

Nastavitelny kloub - Pfi vyméné zarédzek na nastavitelném zatézovém kloubu musite

nejprve vyjmout nastavitelny zatézovy kondyl z kloubu - stfidavé otacejte Srouby

ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek, dokud se podlozka neuvolni. Vyjméte zarazku

a vlozte novou. Chcete-li vyménit teleskopickou podlozku, vyrovnejte nejprve Srouby

s otvory na desticce kloubu ortézy. Pevné ji pidrzte a otacejte imbusovym klicem proti

sméru chodu hodinovych rucicek, az se zavity chyti. Utahuite stidavé viechny srouby,

dokud se podlozka nevrati do pivodni polohy (obréazek 6).

Mediélni i lateralni zarazka musi mit stejny sklon.

Extenzni zarazky: 0°, 10°, 20°, 30° a 40°. Flekéni zarazky: 0°, 45°, 60°, 75° a 90°

(pfi dodévce nejsou instalovany zadné flekéni zarazky)

POUZITi A UDRZBA

« Pokud je béhem pohybu potieba ortézu znovu utdhnout, utahnéte znovu
vsechny popruhy podle krokd uvedenych v pokynech k pouziti.

«Vsechny popruhy a podlozky mohou byt pomoci niizek upraveny tak, aby
odpovidaly individuéInim odchylkam v obvodu koncetiny.

« Ortézu Ize pouzivat ve sladké i slané vodé. Po pouziti ve vodé nechejte z ortézy
odkapat viechnu vodu, oplachnéte ji v Cisté studené vodé a nechejte oschnout
navzduchu.

«Vlozky a podlozky kondylu omyjte ru¢né studenou vodou se slabym
detergentem. NECHEJTE OSCHNOUT NA VZDUCHU. VLOZKY ANI PODLOZKY
NEVYSOUSEJTE TEPLEM.

« Kloubovy mechanismus vyzaduje pii normalnim pouziti jen minimalni péci.

Na vnitini mechanismus kloubu v3ak mizete aplikovat suchy lubrikant, jako je
napfiklad sprej Teflon™. Sucha lubrikace se doporucuje po pouziti ortézy ve vodé.

« Pravidelné kontrolujte Srouby kloubu, predevsim jejich tésnost, a dle potteby je
utahnéte.

POZOR: Produkt musi pfedepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenci, pokyny

k pouzivéni a délku pouZiti urci pfedepisujici zdravotnicky pracovnik. Nastaveni ROM

se smi ménit pouze pod dohledem zdravotnika. Pokud se béhem pouzivani tohoto

produktu objevi nepohodli, bolest, otok, zména citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce,
ihned se obratte na svého |ékafe. Pokud se u vés po kontaktu s jakoukoli ¢asti tohoto
prostredku objevi alergicka reakce a/nebo svédéni i zarudnuti kiize, prestarite
prostfedek pouzivat a ihned se obratte na svého lékafe. Nepfikladejte na oteviené
réany. Nepouzivejte prostiedek, je-li poskozen a/nebo byl-li otevien jeho obal.

POZNAMKA: Pokud kviili pouziti tohoto prosttedku dojde k zavazné nezédouci

piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému orgénu.

@ NEOBSAHUJE PRIRODNi PRYZOVY LATEX.

Pouze pro jednoho pacienta.
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

ZARUKA: Spole¢nost DJO, LCC, opravi nebo nahradi jakoukoli ¢4st jednotky
ajejiho prisludenstvi v pfipadé zavady materialu nebo vyrobni vady, ktera
bude zjisténa do 3esti mésic od data prodeje.

OZNAMENI:IKDYZBYLA VENOVANA VESKERA SNAHA NA UROVNITECHNIKY
DNESNi DOBY PRO ZiSKANi MAXIMALNi KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY,
TRVANLIVOSTI A POHODLI, TOTO ZARIZEN{ JE POUZE JEDNIM ELEMENTEM
VCELEM LECEBNEM PROGRAMU PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM
PROFESIONALEM. NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZITI
TOHOTO PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNi ZAKONY USA OMEZUJi PRODEJ TOHOTO ZARIZENi NA
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO PREDPIS.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA S| POZORNE PRECITATE
CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE POUZITIE
PRISTROJA JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU FUNGOVANIU.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA:

Uréenym pouzivatelom je zdravotnicky pracovnik s platnym oprévnenim, pacient alebo

osetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt schopny precitat si vietky pokyny, varovania a

upozornenia v ndvode na poutZitie. Musf im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

INDIKACIE: Kolennd ortéza DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl je

urena na poskytovanie opory kolenu. Moze byt vhodné pre pacientov, ktori trpia

unikompartmentélnou osteoartritidou kolena. Jemné/polotuha konstrukcia je navrhnuta

tak, aby obmedzovala pohyb vdaka elastickému alebo polotuhému zlozeniu.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne

NAVOD NA POUZITIE

1) A: Sadnite si na okraji stolicky a vkrocte do ortézy. Koleno ohnite v uhle 45° a ortézu
ulozte tak, ako je znazornené na obrazku 1, pricom klbové spojenie vycentrujte
priblizne 2,54 cm (1 palec) nad homou ¢astou jabltka a mierne od stredovej linie
koncatiny. Dévajte pozor, aby ortéza nebola na koncatine pretocend.

B: Najprv zaistite spodny lytkovy popruh (¢. 1), potom horny stehenny popruh (¢. 2).

2) C: Koleno drzte ohnuté v uhle 45 stupriov a zatlacte oba kondyly (klbové spoje)
smerom k zadnej ¢asti nohy, ako je to znazornené na obrézku 2.

D: Udrziavanie polohy klbovych spojov: Vo verzii ACL utiahnite dolny stehenny
popruh (€. 3), vo verzii PCL utiahnite horny lytkovy popruh (¢. 3), vo verzii CI
utiahnite dolny stehenny popruh (¢. 3) a potom horny lytkovy popruh (¢.4) na
zadnej strane nohy. i

3) E: Vo verzii ACL mierne potiahnite kibové spoje dopredu pred utiahnutim predného
tibidlneho (holenného) popruhu (¢. 4). Vo verzii PCL pred utiahnutim predného
stehenného popruhu (¢. 4) mierne potiahnite kibové spoje dopredu. Vo verzii CI
pred utiahnutim predného tibidlneho (holenného) popruhu (€. 5) a predného
stehenného popruhu (¢. 6) miere potiahnite klbové spoje dopredu. Klbové spoje
sanesmu potiahnut za stredov liniu nohy.

F: Vo verzii ACL potom utiahnite horny lytkovy popruh (¢. 5). Dévajte pozor, aby ste
tento popruh nezatiahli prilis a neobmedzili tak krvny obeh.

4) G: Po utiahnuti vietkych popruhov by samal kibovy spoj nachadzat v strede tesne
nad jabl¢kom a mierne za stredovou liniou. Aby sa ortéza pri aktivite neposunula,
odportica sa koleno niekolkokrat ohnit alebo sa par minit prechadzat a potom
popruhy znova zatiahnut podla opisu v krokoch B-F alebo B-E pre verziu Cl.

POKYNY TYKAJUCE SA NASTAVITELNEHO ZATAZOVACIEHO KLBOVEHO SPOJA

Ram ortézy mé zabudovanu zékladnd korekénd zataz. Zakladnu zétaz mozete, jemne

doladit" takto: Pomocou prilozeného Allenovho kltica otacajte nastavovacimi skrutkami

v smere pohybu hodinovych ruiciek. Nastavenie prednej a zadnej skrutky mézete zmenit

podfa kontaktu s kolenom a pohodinej polohy zataze. Ziadnu skrutku NEUTAHUJTE o viac

ako 4 otacky, ak ste zaroven neutiahli aj druhu nastavitelnu skrutku. Dajte pozor, aby ste

nezablokovali nastavovaci mechanizmus. Neutahuijte skrutku na viac ako 10 plnych otacok,

mohla by sa uvolnit poduska. Ak sa tak stane, postupujte opacne. Ortézu zatazujte tak, aby

bola pohodIna a podla vykonévanej cinnosti.

POZNAMKA: Aj ked nepocitite okamzitd Glavu, neznamené to, ze ortéza nie je funkéna.

Mékkeé tkanivo v kolene sa moze zvysenej zatazi ortézou prisposobovat az niekolko

tyzdiov.

POKYNY TYKAJUCE SA VYMENITELNYCH DORAZOV

Standardny kibovy spoj - Ortéza sa dodéva s naintalovanymi 10° extenznymi dorazmi.

Nainstalované dorazy vymenite tak, Ze najskor tplne odskrutkujete skrutku, ako je

to zndzornené na obrazku. Potom vyberte dorazy. Vlozte nové dorazy, vyrovnajte ich

s otvormi v podlozke kibového spoja a nakoniec viozte skrutku. Pomocou skrutkovaca

s krizovou hlavicou zaskrutkujte skrutky tak, aby sa nachadzali v prehlbenine a boli tplne

utiahnuté. (obr. 5)

Nastavitelny klbovy spoj - Ak chcete zmenit dorazy na nastavitelnom zatazovacom

klbovom spoji, musite z neho najskor odstranit nastavitelny zatazovaci kondyl kyvanim

dopredu a dozadu a otacanim skrutiek v v smere pohybu hodinovych ruciciek, kym

sa nepohne poduska. Vyberte stary a viozte novy doraz. Ak chcete vrétit na miesto

teleskopickti podusku, vyrovnajte skrutky s otvormi v podlozke klbového spoja. Podusku

pevne podrzte a pomocou Allenovho kltica otacajte skrutky proti smeru pohybu

hodinovych ruciciek, kym sa neutiahnu zévity. Striedajte predné a zadné skrutky, kym sa

poduska nevréti do pdvodnej polohy. (obr. 6)

Stredny a bocny doraz musia byt v rovnakom uhle.

Extenzné dorazy: 0°, 10°, 20°, 30° a 40°. Flexné dorazy: 0°, 45°, 60°, 75° a 90° (pri dodani nie

st namontované Ziadne flexné dorazy)

POUZITIE A STAROSTLIVOST

+ Ak je pocas aktivity potrebné opétovné utiahnutie, vietky popruhy znovu utiahnite
podla informaci o pouziti.

«Vsetky popruhy a podusky mozno pristrihntt tak, aby vyhovovali individualnym
rozmerom obvodu koncatiny.

+Ortéza sa moze pouzivat v sladkej aj slanej vode. Po pouziti pri vodnych aktivitach
vyrobok dokladne odvodnite, oplachnite ¢istou cerstvou vodou a nechajte vyschnat
navzduchu.

+ Vystelky a kondylové podusky perte rucne v studenej vode s pridavkom slabého
istiaceho prostriedku. SUSTE IBANA VZDUCHU, VYSTELKY ANI PODUSKY
NESUSTE TEPLOM.

+Klbovy mechanizmus si vyZaduje pri normalnom pouzivani iba mald starostlivost. Na
vnutorny mechanizmus kibového spoja moézete aplikovat suchy lubrikant, napr. sprej
Teflon™. Sucha lubrikdcia sa odportica najmé po namoceni do vody.

+ Pravidelne kontrolujte utiahnutie skrutiek kibového spoja a podla potreby ich
dotahujte.

VYSTRAHA: Tento vyrobok musf predpisat a nasadit zdravotnicky pracovnik.

Frekvenciu, dlzku pouzivania a pokyny na pouzivanie musi stanovit lekér, ktory

vam pomacku predpisal. Nastavenia ROM by nemali byt menené bez odborného

lekérskeho dohladu. Ak pri pouzivani tejto pomdcky pocitite nepohodlie, bolest,

opuchnutie, zmeny citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte na

svojho lekara. Ak po kontakte s akoukolvek sticastou tejto pomacky dojde u vés k

alergickej reakcii alebo ak vés svrbi koza a je cervend, prestanite ju pouzivat a ihned'

kontaktujte svojho lekara. Nepouzivajte na otvorené rany. Poméocku nepoutzivajte, ak

je poskodend a/alebo ak bolo otvorené balenie.

POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu stvisiaceho s pouzivanim tejto pomacky

sa obratte na vyrobcu a kompetentny trad.

@ PRIVYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY KAUCUK.

Urcené len na pouzitie pre jedného pacienta.
IBA NA LEKARSKY PREDPIS

ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC, vykond opravu alebo vymenu celého
vyrobku alebo jeho ¢asti a prislusenstva z dévodu chyby materialu
alebo spracovania po dobu Siestich mesiacov od datumu predaja.

POZNAMKA: AJ KED BOLA VENOVANA VSETKA SNAHA NA UROVNI
TECHNIKY DNESNEJ DOBY PRE ZISKANIE MAXIMALNEJ KOMPATIBILITY
FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, TOTO ZARIADENIE JE LEN
JEDNYM ELEMENTOM V CELOM LIECEBNOM PROGRAME PREVADZANOM
ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALOM. NEEXISTUJE PRETO ZARUKA, ZE BUDE
PRI POUZITi TOHTO PRODUKTU ZABRANENE PORANENIU.

POZOR: FEDERALNE ZAKONY USA OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO PREDPIS.

DANSK

LAS FOLGENDE ANVISNINGER GRUNDIGT IGENNEM FGR
ANVENDELSE AF ANORDNINGEN. KORREKT ANVENDELSE ER
VIGTIG FOR, ATANORDNINGEN FUNGERER KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL:

Den tilsigtede bruger er en autoriseret laege, patienten eller patientens

omsorgsperson. Brugeren skal kunne leese og forstd og veere fysisk i stand til at

udfere anvisninger, advarsler og forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

INDIKATIONER: DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl knaeskinne er

beregnet til at give stotte til knaeet. Produktet kan vaere egnet til patienter, som lider

af unikompartmental osteoartrit i knaeet. Blodt/halvstift design, som begraenser
bevaegelse gennem en elastisk eller halvstiv konstruktion.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen

ANVENDELSESVEJLEDNING

1) A:Traed ned gennem skinnen, mens du sidder ned pa kanten af en stol. Boj
knzeet 45°, anbring skinnen som vist pa figur 1, centrer haengslet ca. 2,5 cm
(1 tomme) over overkanten af knaeskallen og lige efter benets midterlinje.
Skinnen ma ikke sidde snoet pé benet.

B: Seet forst den nederste laegstrop (nr. 1) fast, og derefter den gverste larstrop
(nr.2).

2) C: Med knaeet bgjet 45° skubbes begge kondyler (haengsler) mod benets
bagside, som vist i figur 2.

D: Hold haengslerne pa plads, og for ACL-modellen: stram den nederste
larrem (nr. 3); for PCL-modellen: stram den gverste laegrem (nr. 3); for
Cl-modellen: stram den nederste larrem (nr. 3), og derefter den gverste
leegrem (nr. 4) bag pa benet.

3) E: ACL-modellen: Traek haengslerne lidt fremad, for forreste skinnebensrem
(nr. 4) fastgeres. PCL-modellen: Traek haengslerne lidt fremad, for forreste
larrem (nr. 4) fastgeres. Cl-modellen: Traek haengslerne let fremad, inden den
forreste skinnebensrem (nr. 5) og forreste larrem (nr. 6) fastgeres. Traek ikke
haengslerne ud over benets midterlinje.

F: ACL-modellen: Stram derefter averste leegrem (nr. 5). Pas pa ikke at stramme
denne rem for hardt, da du kan risikere at fa problemer med blodomlgbet.

4) G: Nar alle stropperne er strammet til, skal haengslet veere centreret lige over
det gverste af knaeskallen og lidt bag midterlinjen. For at forhindre at skinnen
flytter sig, mens du bevaeger dig rundt, anbefales det, at du bgjer i knaeene
et par gange eller gar rundt et par minutter, og derefter strammer remmene
som beskrevet i trin B-F eller B-E for Cl-modellen.

VEJLEDNING TIL JUSTERBART BELASTNINGSHANGSEL

Din skinne har en indbygget grundbelastning. Grundbelastningen kan “finjusteres”

ved at gore folgende: Drej justeringsskruerne i urets retning med den medfelgende

unbrakonggle. Justeringen af forreste og bageste skrue kan varieres alt efter
kontakten med knaeet, og hvor behagelig belastningen er. Drej IKKE nogen skrue
mere end 4 omgange uden at skifte tilbage il den anden justerbare skrue. Pas pa,
at justeringsmekanismen ikke saetter sig fast. Der ma ikke bruges mere end 10 hele
omdrejninger, ellers kan polstringen blive forskubbet. Hvis det sker, skal processen
geres omvendt. Skinnen skal altid belastes i overensstemmelse med ens eget
komfort- og aktivitetsniveau.

BEMARK: Hvis der ikke maerkes omgéende lindring, betyder det ikke, at skinnen

ikke virker. Det kan tage flere uger, for bladt veev i knaeet tilpasser

sig den @gede belastning, som skinnen giver.

VEJLEDNING TIL £NDRING AF STOPPENE

Standard skinne - Skinnen leveres med 10° streekstop indsat. For at aendre de

indsatte stop skal skruen forst tages helt af som vist. Derefter flyttes stoppene.

Indsaet de nye stop, juster med hullerne i haengselspladen, og saet derefter skruen i

igen. Brug en Phillips-skruetraekker med flad kaerv, og skru skruerne ned pa plads i

fordybningen, og stram helt til. (Fig. 5)

Justerbart haengsel - Stoppene andres pa det justerbare belastningshaengsel

ved forst at fierne den justerbare belastningskondy! fra haengslet ved at skifte frem

og tilbage med at dreje skruerne i urets retning, indtil polstringen er fjernet. Fjern
stoppet, og indszet det nye stop. Teleskoppolstringen szettes pa igen ved at fa
skruerne til at flugte med haengselspladens huller. Hold fast pa unbrakonaglen, og
drej samtidigt imod urets retning, til gevindene gér i indgreb. Skift frem og tilbage

mellem skruerne, indtil polstringen igen sidder pa sin oprindelige plads (Fig. 6)

Bade mediale og laterale stop skal have samme grad.

Streekstop: 0°, 10°, 20°, 30° og 40°. Bejningsstop: 0°, 45°, 60°, 75° og 90°

(der er ikke indsat bejningsstop ved forsendelsen)

BRUG OG PLEJE

« Hvis det under aktivitet er nedvendigt at stramme remmene efter, skal alle
remmene strammes ifolge punkterne i pasaetningsvejledningen.

« Alle remme og puder kan klippes til, s& de passer til omkredsen pé ben af
forskellig storrelse.

« Skinnen kan bruges bade i ferskvand og saltvand. Efter den har veeret brugt
ivandet, skal den tammes helt og skylles med rent, frisk vand og derefter
luftterres.

« Foring og kondylpuder handvaskes med koldt vand og et mildt vaskemiddel.
MA KUN LUFTT@RRES. FORINGER OG PUDER MA IKKE VARMET@RRES .

« Haengselmekanismen kraever meget lidt vedligeholdelse ved normal brug.

Du kan dog péfore et tort smeremiddel som Teflon™ spray pa haengslernes
indvendige mekanisme. Ter smering anbefales efter brug i vand.

« Efterse jeevnligt haengselskruerne for at se, om de er stramme, og stram igen
efter behov.

ADVARSEL: Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en

sundhedsmedarbejder. Den ordinerende sundhedsmedarbejder bestemmer,

hvor hyppigt, hvor leenge og hvordan det skal anvendes. ROM-indstillinger mé&
ikke aendres, medmindre det sker under opsyn af en laege. Hvis du far ubehag,
smerter, haevelser, foleforstyrrelser eller andre usaedvanlige reaktioner ved
anvendelse af dette produkt, skal du straks kontakte leegen. Hvis du far en
allergisk reaktion og/eller oplever kloende, rad hud efter kontakt med en del

af dette produkt, skal du stoppe brugen og straks kontakte laegen. Ma ikke

anvendes over dbne sar. Brug ikke dette produkt, hvis det er beskadiget og/eller

emballagen er blevet abnet.

BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfaelde af, at

der opstar en alvorlig haendelse som folge af anvendelsen af dette produkt.

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX.

Kun til brug pa en enkelt patient.
RECEPTPLIGTIG

GARANTI: DJO, LLC reparerer eller udskifter hele eller dele af anordningen
og dens tilbeher ved fejl i materiale eller udforelse i en periode pé seks
maneder fra salgsdatoen.

BEMARK: SELV OM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER MED HENBLIK
PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG KOMFORT,
UDG@R DENNE ANORDNING DOG KUN EN DEL AF DET GENERELLE
BEHANDLINGSPROGRAM, DER UDF@RES AF EN LAGE. DER ER INGEN
GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS VED ANVENDELSE AF DETTE
PRODUKT.

FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOV MA ANORDNINGEN KUN SALGES AF
EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.

SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT OCH FULLSTANDIGT
INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT APPLIKATION AR
AV STORSTA VIKT FOR PRODUKTENS KORREKTA FUNKTION.

AVSEDD ANVANDARE:

Den avsedda anvandaren ska vara en legitimerad ldkare, patienten eller

patientens vardare. Anvandaren ska kunna lasa, forsta och vara fysiskt

férmaogen att folja alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder

i bruksanvisningen.

INDIKATIONER: DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl kndortos &r

utformad for att ge stod till knat. Den kan ldmpa sig for personer som lider

av enkammarartros i knaleden. Mjuk/halvstyv konstruktion som begrénsar
rorelse genom elastisk eller halvstyv utformning.

KONTRAINDIKATIONER: Inga

ANVANDNINGSANVISNINGAR
1) A: Kliv igenom stodet medan du sitter pa kanten av en stol. B6j knéet

till 45° vinkel, placera stodet sésom visas i fig. 1, centrera gangjérnet
ca2,5cm (1 tum) 6ver kndskalen och en aning forbi benets mittlinje.
Kontrollera att stodet inte &r vridet pa benet.

B: Spann fast den nedre vadremmen (1) forst och darefter den 6vre
larremmen (2).

2) C: Fortsatt halla benet bojt i 45 graders vinkel och for bada

ledhuvudena (gangjérnen) mot benets baksida som fig. 2 visar.

D: Bibehall gdngjarnens placering: pa ACL-modellen spanner du

den nedre larremmen (3), pa PCL-modellen spanner du den 6vre
vadremmen (3) och pa Cl-modellen spanner du den nedre ldrremmen
(3) foljt av den Gvre vadremmen (4) pa baksidan av benet.

3) E: P4 ACL -modellen drar du gangjarnen en aning framét innan
du spanner den framre skenbensremmen (4). P4 PCL -modellen
drar du gangjarnen en aning framat innan du spanner den framre
larremmen (4). P& Cl-modellen drar du gangjarnen en aning framat
innan du spanner den framre skenbensremmen (5) foljt av den framre
larremmen (6). Dra inte gangjarnen forbi benets mittlinje.

F: P& ADL-modellen spanner du darefter den 6vre vadremmen (5). Var
forsiktig sa att du inte drar at remmen for hart eftersom det kan orsaka
cirkulationsproblem.

4) G: Nér alla remmar fasts ska gangjarnen vara centrerade precis ovanfor
kndskalen och en aning bakom mittlinjen. For att sakerstélla att
ortosen inte fbrflyttas vid aktivitet bor du boja knéet nagra ganger
eller gd omkring i ndgra minuter och sedan dra 4t remmarna igen
enligt steg B-F eller B-E for Cl-modellen.

ANVISNINGAR FOR JUSTERBART BELASTNINGSGANGJARN

Stédet har en inbyggd korrigerande basbelastning. Du kan “finjustera”

basbelastningen pa foljande stt: Vrid stallskruvarna medurs med hjalp av

den medféljande insexnyckeln. Du kan variera justeringen pa den framre
och bakre skruven beroende pa kontaktytan mot kndet och belastnings-
komforten. Vrid INTE nagon av skruvarna mer &n fyra varv utan att vaxla
over till den andra stéllskruven. Var forsiktig sa att justeringsmekanismen
inte karvar. Vrid inte mer &n tio hela varv eftersom dynan i sé fall kan lossna.

Utfor processen i omvéand ordning om detta intraffar. Belasta endast stodet

i enlighet med din komfort- och aktivitetsniva.

0BS! Aven om du inte kinner omedelbar lindring innebér det inte att stodet

inte fungerar. Det kan ta flera veckor innan mjukdelarna i kndet har att

anpassats efter den dkade belastning som skapas av stodet.

ANVISNINGAR FOR UTBYTBARA STOPP

Standardgangjérn - Ortosen levereras med tio extensionsstopp

installerade. For att dndra stoppen maste skruven forst avldgsnas helt som

figuren visar och stoppen darefter avldgsnas. Satt i de nya stoppen, rikta

in dem med halen i gangjarnsplattan och satt tillbaka skruven. Anvand en

stjdrnskruvmejsel och se till att skruven &r helt nedskruvad i férdjupningen

och ordentligt atdragen (se fig. 5).

Justerbart gangjérn - For att kunna dndra stoppen pé det justerbara

belastningsgangjarnet maste du forst avldgsna det justerbara belastnings-

ledhuvudet fran gangjérnet genom att véxelvis lossa de framre och bakre
skruvarna medurs tills dynan har avldgsnats. Avldgsna stoppet och sétt i det
nya stoppet. Sétt tillbaka teleskopdynan genom att rikta in skruvarna mot
halen i gangjarnet. Hall ordentligt i stodet och anvand insexnyckeln for att
dra skruvarna moturs tills de griper i gangorna. Véxeldra de bakre och framre

skruvarna tills dynan ar tillbaka i sitt ursprungliga lage (se fig. 6).

Bade mediala och laterala stopp méste vara installda pa samma gradvinkel.

Extensionsstopp: 0°, 10°, 20°, 30° och 40°. Flexionsstopp: 0°, 45°, 60°, 75°, och

90° (flexionsstopp levereras omonterade)

ANVANDNING OCH SKOTSEL

+Om du behdver spanna remmarna under en aktivitet ska alla remmar
spannas i enlighet med anvisningarna for fastsattning.

« Alla remmar och dynor kan klippas till med tanke pa individspecifika
variationer i benets omkrets.

« Stédet kan anvandas i s6t- och saltvatten. Efter anvandning i vatten ska
det skéljas ur ordentligt med rent sétvatten och sedan lufttorkas.

+ Handtvatta fodren och ledhuvudsdynorna i kallt vatten med ett milt
rengdringsmedel. FAR ENDAST LUFTTORKAS. FODER OCH DYNOR FAR
INTE VARMETORKAS.

+ Gangjarnsmekanismen kraver inte mycket underhall vid
normal anvéndning. Du kan dock applicera ett torrsmérjmedel,
t.ex. Teflon™-spray, pa gangjarnets inre delar. Torrsmérjning
rekommenderas efter anvandning i vatten.

« Kontrollera regelbundet att gangjérnsskruvarna ar dtdragna. Dra at
dem pé nytt vid behov.

VARNING! Den hér produkten ska ordineras och passas in av

sjukvardspersonal. Ordinerande sjukvardspersonal faststaller hur

ofta och hur lange produkten ska anvandas samt pd vilket satt den
ska anvéndas. ROM-instaliningar far inte andras utan Gverinseende

av sjukvardspersonal. Kontakta omedelbart din ldkare om obehag,

smarta, svullnad, kanselférandringar eller andra ovanliga reaktioner

uppstar medan du anvander denna produkt. Om du fér en allergisk
reaktion och/eller upplever klada och hudrodnad efter att ha kommit

i kontakt med nagon del av produkten ska du sluta anvénda den och

omedelbart kontakta sjukvardspersonal. Anvand inte Gver 6ppna sar.

Produkten far inte anvandas om den &r skadad eller defekt och/eller

om férpackningen har 6ppnats.

OBS! Kontakta tillverkaren och behérig myndighet om en allvarlig

incident intraffar i samband med att denna produkt anvénds.

EJTILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX.

Endast fér engangsbruk.
RECEPTBELAGT

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller ersétter hela eller delar av ortosen
med tillbehor vid defekter i material eller tillverkning under sex
manader fran forsaljningsdatumet.

OBS! EMEDAN DET YTTERSTA HAR GJORTS VAD GALLER SENASTE
TEKNOLOGI FOR ATT ERHALLA MAXIMAL FUNKTIONSKOMPATIBILITET,
STYRKA, HALLBARHET OCH KOMFORT, UTGOR DENNA ANORDNING
ENDAST EN BESTANDSDEL | DET TOTALA BEHANDLINGSPROGRAMMET
SOM UTFARDAS AV LAKAREN. DET FINNS INGEN GARANTI FOR ATT SKADOR
FORHINDRAS GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING ENDAST
SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD LAKARE.

SUOMI

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN
LAITTEEN KAYTTOA. OIKEA KIINNITTAMINEN ON TARKEAA
LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Kayttdjan tulee olla valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas

tai hanen hoitajansa. Kdyttajan pitad pystya lukemaan, ymmartamaan ja

kyeta fyysisesti noudattamaan kayttoohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia
ja huomautuksia.

INDIKAATIOT: DonJoy Adjustable OA-, Defiance ACL, PCL, Cl -polvituki on

suunniteltu tukemaan polvea. Se voi soveltua potilaille, joilla on nivelrikko

polven yhdessa osassa. Tuote on mukavan pehmed / puolijéykka tuki, joka
on suunniteltu rajoittamaan liikettd joustavan tai puolijaykan rakenteensa
ansiosta.

VASTA-AIHEET: ei ole.

PUKEMISOHJEET

1) A: Istu tuolin reunalla ja vie jalka tuen lépi. Taivuta polvi 45%n
asentoon ja aseta tuki kuvan 1 osoittamalla tavalla. Keskita sarana
noin 2,5 cm (1”) polvilumpion yldpuolelle ja hieman jalan keskilinjan
yli. Varmista, ettei tuki asetu kiertyneesti jalan paalle.

B: Kiinnitd ensin alempi pohjehihna (#1), sitten ylempi reisihihna (#2).

2) C: Pida polvi 45°n kulmassa ja tyénna molemmat kondyylit (saranat)
jalan takaosaa kohti kuvan 2 osoittamalla tavalla.

D: Saranoiden pitaminen paikoillaan: kiinnita ACL-version alempi
reisihihna (#3), PCL-version ylempi pohjehihna (#3), Cl-version alempi
reisihihna (#3) ja sitten ylempi pohjehihna (#4) jalan taakse.

3) E: Vedd ACL -version saranoita hieman eteenpdin ennen etusaarihihnan
kiinnittémista (#4). Veda PCL-version saranoita hieman eteenpdin
ennen etureisihihnan kiinnittamista (#4). Veda Cl-version saranoita
hieman eteenpdin ennen etuséarihihnan (#5) ja etureisihihnan (#6)
kiinnittamista. Als veda saranoita jalan keskilinjan yli.

F: Kiinnitd ACL-versiossa seuraavaksi ylempi pohjehihna (#5). Varo
vetamastd tatd hihnaa liian tiukalle, jottei verenkierto esty.

4) G: Kun kaikki hihnat on kiinnitetty, saranan tulisi keskittya aivan
polvilumpion ylapuolelle ja hieman keskilinjan taakse. Jotta tuen
paikallaan pysyminen liikkkumisen aikana voidaan varmistaa,
suosittelemme muutamaa polven taivutusliiketta tai parin minuutin
kévelyd ja sitten hihnojen kiristdmista noudattaen vaiheita B-F tai
Cl-version vaiheita B-E.

KUORMANSAATOSARANAA KOSKEVAT OHJEET

Tuen kehykseen on rakennettu korjaava peruskuorma. Peruskuormaa

voidaan hienosaataa seuraavasti: Kierra saatoruuveja myo6tapdivaan

toimitukseen sisaltyvalld kuusiokoloavaimella. Voit vaihdella etu- ja
takaruuvin saatoa ruuvien ja polven rajapinnan sekd kuorman mukavuuden
mukaan. ALA kierra mitaan ruuvia yli 4 kierrosta sddtdmatta vuorotellen
toistakin. Varo estamasta sagtdmekanismia. Al4 kierra yli 10 téytta kierrosta,
ettei pehmuste irtoa paikaltaan. Jos ndin kdy, suorita menettely painvastoin.

Kuormita tuki aina oman mukavuus- ja likkuvuustasosi mukaan.

HUOMAUTUS: Vaikket tuntisi kivun vélitonta lieventymistd, se ei merkitse,

etteiko tuki toimisi. Saattaa kestad useita viikkoja, ennen kuin polven

pehmytkudos sopeutuu tuen tuomaan lisdkuormaan.

VAIHDETTAVIA RAJOITTIMIA KOSKEVAT OHJEET

Standardisarana - Tukeen on asennettu 10°n ekstensiorajoittimet. Jos

haluat vaihtaa asennetut rajoittimet, irrota ensin ruuvi kokonaan kuten

kuvassa. Irrota sitten rajoittimet. Aseta uudet rajoittimet, kohdista reiat
saranalevyyn ja kierrd sitten ruuvi takaisin. Varmista ristipaaruuvimeisselilla,

ettd ruuvit asettuvat syvennykseen ja kiristyvat kunnolla. (Kuva 5)

Saadettdva sarana - Jotta voit vaihtaa kuormansaatosaranan rajoittimet,

kuormansaatokondyyli téytyy poistaa saranasta kiertamalla ruuveja

vuorotellen my6tapdivaan, kunnes pehmuste irtoaa. Irrota rajoitin ja

aseta sisddn uusi rajoitin. Voit vaihtaa teleskooppilevyn kohdistamalla

ruuvit saranalevyn reikiin. Pitele sita lujasti ja kierra kuusiokoloavaimella

vastapaivaan, kunnes kierteet tarttuvat. Kierra ruuveja vuorotellen, kunnes

levy palaa alkuperdiseen asentoonsa. (Kuva 6)

Seka mediaaliset etta lateraaliset rajoittimet tulee sadtéa samaan kulmaan.

Ekstensiorajoittimet: 0°, 10°, 20°, 30° ja 40°. Fleksiorajoittimet: 0°, 45°, 60°,

75° ja 90° (fleksiorajoittimia ei ole asennettu lahetettdessa)

KAYTTO JA HOITO

« Jos kiristaminen on liilkkumisen aikana valttamatonta, kirista kaikki
hihnat kéyttdohjeiden vaiheita noudattaen.

« Kaikkia hihnoja ja pehmusteita voidaan saataa raajojen yksilllisten
mittojen mukaisesti.

« Tukea voidaan kayttaa seka makeassa etta suolaisessa vedessa. Kun
tukea on kaytetty vesiurheilussa, kaikki vesi tulee valuttaa pois, tuki
huuhdella puhtaassa vedessa ja ripustaa kuivumaan.

« Pese vuoraukset ja nivelpdan pehmusteet kdsin kylméssa vedessa
miedolla pesuaineella. VAIN ILMAKUIVAUS, ALA LAMPOKUIVAA VUORA
UKSIA TAI PEHMUSTEITA.

« Saranamekanismi vaatii hyvin vdhan huoltoa normaalikdytossa.
Saranan sisdiseen mekanismiin voidaan kuitenkin kayttaa
kuivaliukastetta, esim. Teflon™-suihketta. Kuivaliukastetta suositellaan
vedessa kayton jalkeen.

« Saranan ruuvit on tarkistettava saanndéllisin valiajoin ja kiristettava
tarvittaessa.

VAROITUS: Tamén tuotteen saa maarata ja asettaa paikalleen

vain terveydenhuollon ammattilainen. Hoidon maardavan

terveydenhuollon ammattilaisen pitad maarittaa kayton toistumistiheys

ja kesto seka kayttoohjeet. ROM-asetuksia ei tule muuttaa ilman
terveydenhuollon ammattihenkilon valvontaa. Ota valittomasti
yhteytta ladkariin, jos taman tuotteen kdyton yhteydessa esiintyy
epamukavaa tunnetta, kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai muita
epatavallisia reaktioita. Jos saat allergisen reaktion ja/tai ihosi alkaa
kutista tai punoittaa sen jalkeen, kun olet koskettanut jotain tamén
laitteen osaa, lopeta laitteen kdytto ja ota valittomasti yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Ala kdyta avohaavojen paalla. Ala
kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

HUOMAUTUS: ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen,

jos téman tuotteen kaytto aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

@ EI SISALLA LUONNONKUMILATEKSIA.

Vain yhden potilaan kayttoon.
VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa tuotteen ja sen lisdvarusteet
kokonaan tai osittain materiaali- tai valmistusvirheiden ilmetessa
kuuden kuukauden kuluessa ostopéivasta.

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN MENETELMIEN
MUKAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVAKSI, KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI
KAYTTAA. SE ON KUITENKIN VAIN YKSI OSA LAAKINNALLISEN
AMMATTIHENKILON ANTAMASTA HOITO-OHJELMASTA. MITAAN TAKUITA
El OLE SIITA, ETTA TATA TUOTETTA KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN
VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN ~ LIITTOVALTION ~ LAIN  MUKAAN
TAMAN LAITTEEN SAA MYYDA AINOASTAAN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

NORSK

F@R PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE ANVISNINGENE
NEDENFOR N@YE. DET ER AVG)@RENDE AT PRODUKTET
BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL GI GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKERPROFIL:

Den tiltenkte brukeren skal vaere lisensiert helsepersonell, pasienten eller

pasientens omsorgsperson. Brukeren skal kunne lese, forsta og vaere fysisk

i stand til & utfere anvisningene, advarslene og forholdsreglene i denne

bruksanvisningen.

INDIKASJONER: DonJoy Adjustable OA, Defiance ACL, PCL, Cl-kneortose er

utformet for & gi stette til kneet. Den kan vaere egnet for personer som lider av

kneleddsartrose i kun ett kammer. Myk/halvfast utforming med elastisk eller
halvfast konstruksjon, for & begrense bevegelse.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1) A: For foten gjennom stetten mens du sitter pd kanten av en stol. Bay
kneet 45°, plasser ortosen som vist i figur 1, med hengselet sentrert slik at
deter ca. 2,5 cm (1 tomme) over gvre kant av kneskalen og litt bak beinets
midtlinje. Pése at stotten ikke er vridd pa beinet.

B: Fest nedre leggstropp ferst (1), og deretter gvre larstropp (2).

2) C:Hold kneet boyd i 45 graders vinkel, og skyv begge kondylene
(hengslene) mot baksiden av beinet, som vist i fig. 2.

D: Oppretthold hengslenes posisjon: Ved bruk av ACL-versjonen (for
fremre korsband) festes nedre larstropp (3). Ved bruk av PCL-versjonen
(for bakre korsband) festes avre leggstropp (3). Ved bruk av Cl-versjonen
(for kombinert ustabilitet) festes nedre larstropp (3). Deretter festes gvre
leggstropp (4) pa baksiden av beinet.

3) E: Ved bruk av ACL-versjonen trekkes hengslene litt forover for fremre
skinnebeinsstropp (4) festes. Ved bruk av PCL-versjonen trekkes hengslene
litt forover for fremre larstropp (4) festes. Ved bruk av Cl-versjonen trekkes
hengslene litt forover for fremre skinnebeinsstropp (5) og fremre larstropp
(6) festes. Ikke trekk hengslene lengre enn til beinets midtlinje.

F: Deretter strammes gvre leggstropp (5) for ACL-versjonen. Veer forsiktig
slik at denne stroppen ikke strammes for mye og forarsaker sirkulasjons-
problemer.

4) G: Nar all stramming er utfert, skal hengselet vaere sentrert like over
toppen av kneskélen og litt bak midtlinjen. For a sikre at det ikke
forekommer glidning under aktivitet, anbefales det a ta noen fa
knebgyninger eller a ga i noen minutter og deretter stramme stroppene
pa nytti henhold til trinn B-F eller B-E ved bruk av Cl-versjonen.

ANVISNINGER FOR JUSTERBART BELASTNINGSHENGSEL

Stottens ramme har en innebygget funksjon for korrigerende belastning.

Du kan finjustere grunnbelastningen ved & gjere felgende: Bruk medfelgende

sekskantnekkel og skru justeringsskruene med klokken. Justeringen av fremre

og bakre skrue kan varieres for a tilpasse rammens kontakt mot kneet og finne
et komfortabelt belastningsnivé. IKKE skru en skrue mer enn 4 omdreininger for
du skrur den andre justerbare skruen. Veer forsiktig slik at justeringsmekanismen
ikke lases fast. Du ma ikke skru mer enn 10 hele omdreininger, da dette kan fore
til at puten lasner. Hvis dette skulle skje, mé du reversere justeringen. Stottens
belastning skal alltid sté i forhold til komfort- og aktivitetsnivaet.

MERK: Om du ikke far et umiddelbart resultat fra bruken av stetten, betyr ikke

dette at stotten ikke fungerer. Det kan ta flere uker for mykvevet i kneet tilpasser

seg det okte belastningsnivaet som ortosen gir.

ANVISNINGER FOR JUSTERBARE SPERRER

Standardhengsel - Ortosen leveres med ekstensjonssperrer i trinn pa 10°. For

a endre sperrenes plassering, mé du ferst fierne skruen som vist. Deretter kan

sperrene fjernes. Sett inn nye sperrer, rett dem inn med hullene i hengselplaten

og sett deretter skruen tilbake. Bruk en Phillips-skrutrekker, og pass pa at skruene

sitter i fordypningen og er strammet helt til (fig. 5).

Justerbart hengsel - For & endre stillingen til sperrene pa det justerbare

hengslet, ma du farst fierne den justerbare belastningskondylen fra hengslet

ved a veksle mellom & skru fremre og bakre skrue til puten lgsner. Fjern
sperren og sett inn den nye sperren. For & sette pa plass teleskopputen, ma

du rette inn skruene med hullene i hengselplaten. Hold den godit fast og bruk

sekskantnakkelen til & skru skruene mot klokken til skruene kommer i kontakt

med gjengene. Veksle mellom a skru fremre og bakre skrue til puten er tilbake

isin opprinnelige stilling (fig. 6).

Mediale og laterale sperrer mé& ha samme vinkel.

Ekstensjonssperrer: 0°, 10°, 20°, 30° og 40°. Fleksjonssperrer: 0°, 45°, 60°, 75° og

90° (ingen fleksjonssperrer er montert ved levering)

BRUK OG STELL

« Hvis etterstramming er nedvendig under aktivitet, skal du stramme alle
stroppene igjen ved a folge trinnene i pasettingsanvisningene.

« Alle stropper og puter kan trimmes for tilpasning til individuelle variasjoner
i beinets omkrets.

« Stotten kan brukes i ferskvann og saltvann. Etter bruk i vannaktiviteter, skal
stotten tommes helt, skylles med rent ferskvann og deretter lufttorkes.

« Foringene og kondylputene handvaskes i kaldt vann med et mildt
vaskemiddel. FORINGENE OG PUTENE MA KUN LUFTT@RKE. BRUK IKKE
VARME/T@RKETROMMEL.

+ Hengselmekanismen krever lite vedlikehold ved normal bruk. Du kan
imidlertid bruke et tart smaremiddel, for eksempel Teflon™ spray, p& den
indre hengselmekanismen. Det anbefales & pafere et tort smaremiddel
etter brukivann.

« Kontroller med jevne mellomrom at hengselskruene er tilstrammet.
Etterstram ved behov.

ADVARSEL: Dette produktet skal foreskrives og tilpasses av helsepersonell.

Brukshyppigheten, bruksvarigheten og bruksanvisningen skal bestemmes

av foreskrivende helsepersonell. Innstillingene for bevegelsesutslag (ROM)

skal kun endres under oppsyn av helsepersonell. Hvis det oppstar smerte,
hevelse, endringer i falsomhet eller andre uvanlige reaksjoner ved bruk av
dette produktet, mé du kontakte legen din umiddelbart. Hvis du utvikler

en allergisk reaksjon og/eller kloende, red hud etter & ha kommet i kontakt

med noen del av denne enheten, ma du slutte & bruke den, og kontakte

helsepersonell umiddelbart. Skal ikke brukes over dpne sar. lkke bruk
enheten hvis den er skadet og/eller emballasjen er apnet.

MERK: Kontakt produsenten og relevant myndighet ved alvorlige hendelser

som forekommer pa grunn av bruk av denne enheten.

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS.

Kun for bruk pa én pasient.
RESEPTBELAGT

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av
produktet og dets tilbeher ved feil pa materiale eller utferelse, i en
periode pa seks maneder etter salgsdato.

MERK: SELV OM DE MEST MODERNE TEKNIKKER ER TATT | BRUK FOR A
OPPNA BEST MULIG FUNKSJON, STYRKE, VARIGHET OG KOMFORT, ER DETTE
PRODUKTET BARE ETT ELEMENT | DET TOTALE BEHANDLINGSOPPLEGGET
SOMHELSEPERSONELLET BENYTTER. DET ER INGEN GARANTIFOR AT SKADE
VIL UNNGAS VED BRUK AV DETTE PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN DETTE
UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA AUTORISERT
HELSEPERSONELL.
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