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protect.4 OA

4-Punkt Hartrahmenorthese zur Varus- / Valgusentlastung und
Stabilisierung - 4-point knee orthosis for varus or valgus pressure
relief and stabilisation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes de uso. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
MHCTpYKUMA no ncnoabaoBaHuto. Kullanma kilavuzu. Odnyia epapuoynig. el s,
Hasznalati Gtmutatd. Navodila za uporabo. win'w NINAIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MDJist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt@). Wird es fiir die Behandlung von mehr als
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten ibermaRige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wéhrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @l If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are
wearing the product, please consult your doctor or orthotistimmediately. Do not wear the product over open wounds and
use itonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @. S’il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant
I'utilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit
sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu’uniquement apres avoir recu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante

El producto médico [MD] solo est& destinado a su uso en un paciente @). En el caso de que se utilice para el tratamiento de
mas de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una
sensacién de incomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato.
No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicacoes importantes

0 dispositivo médico[MD] destina-se a ser utilizado apenas num paciente @. Se for utilizado para o tratamento de mais de
um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagraddvel
durante a utilizacao, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. No use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @)4 L'utilizzo per il trattamento di piu di un paziente
fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione
di disagio, consultare immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non applicare il
prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product[MD] is gemaakt voor gebruik door één patiént @Fl Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een
onaangenaam gevoel hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product
niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

BaxxHble 3amevaHus

AaHHOE MEAMUMHCKOE uspenre NPEAHa3HAYEHO AAA WUCMOAb30BaHUSI TOAbKO OAHWM MaUMEHTOM @ B cayyae
MCNOAb30BaHUA W3AEAUS BOAee YeM OAHMM NauMeHTOM rapaHTMKM NPOU3BOAMTEAR YTpauusaloT cuay. Ecan npu
NOAb30BaHWU U3AeAEM Y Bac BO3HWKAM 6OAb MAM HEMPUATHBIE OLLYLLEHWS,NOXaAYICTa, HEMEANEHHO CHUMWUTE €ro M
NPOKOHCYALTUPYITECH Y Ballero Bpaya. He HocUTE M3AEAME MPU HAAMUKMKM OTKPBITBIX paH. MPpUMeEHsANTe U3AEAUE TOAbKO
COrnacHo pekomeHaaumnn Balero Bpava.

Onemliuyar

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar @) Gzerinde kullaniimahdir. Ayni ortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi driinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda dreticinin driinden
kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gérilmesi durumunda, litfen
derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin
degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sékilmesi gibi) tretici garantimiz sona erer.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG
H 6pbwon Xpnoluoroleital yia évav kai povadikd acbevr) @). AV XPNOIUOTIOIEITAl YIa TTEPIOOGTEPOUG TOU evdg aaBevoug,
n eublvn Tou Mapaywyou yid To TPOidy, cUUGWVA PE TOV TIEPT 1IATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY vouo (Medical Devices Act)
akupwveTal. Edv mapouaciacBolv umepPBoAikoi movol fi evoxAioeiq katd Tn didpkela TN Xpriong, dIakOWTe auéows Tn Xprion
Tou vapOnka Kal cupBoUAEUBEiTE TO yIaTPG 0ag fi Tov 0pBomedIKO TeXVIKO 6ag. Mnv ¢opdTe Tov vapOnka mAvw amod avoIxTEg
TANYEQ, KAl XPNOIMOTIOIEITE TO HOVO GUMPWVA [E TIG 00Nyieq TOU yiaTpoU oag.
. ~ Aols ola>Ms
O B Bl b il o fxtad] 301 B s el (550 345 23] wolaiinad S B an L oty G @L-JP e e o
e gl Y e Lelall GULYY Slastl ST b s 5lanal (o cqumadl o5 ol 2LV oo 5T e G ma 2 oL sl e T el 3361
AMA%,HIQ@;UGA‘.MM‘I)L);AJ!C})?J

Fontos titmutatdsok

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja @), Ha tobb paciens kezelésére hasznaljék,
akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gyértd termékszavatosséga. Ha a viselése kozben tdl nagy
fajdalom vagy kellemetlen érzés Iépne fel, azonnal Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy ortopédiai miiszerészével. Ne
hordja az ortézist nyilt sebeken, és csak el6zetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.



Diagnose und Auswahl
der richtigen Orthese

Einfiihrung in das Konzept der Orthesen Versorgung

1. Beinstellung

Varus-Stellung

Valgus-Stellung

rechtes Bein linkes Bein

rechtes Bein linkes Bein

2.Indikation mediale Gonarthrose, O-Beine  laterale Gonarthrose, X-Beine
mediale Tibiakopffraktur laterale Tibiakopffraktur
mediale Meniskus-/ laterale Meniskus-/
Knorpelreparatur Knorpelreparatur

3.Therapie Entlastung des medialen Entlastung des lateralen

Kompartiments

Kompartiments

4. Position der

auflateraler Knieseite

auf medialer Knieseite

Varus-/Valgus (Kondyle) (Kondyle)
Einstellgelenke
5. Kraftwirkungs- valgisierend varisierend
richtung der
Orthese
6.0Orthese protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

rechts/links

rechts/links

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:4903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T: 4380445911163
F:+380443927373
inffo@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-336 44944 40
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



protect.4 OA

Zweckbestimmung

protect.4 OAist eine Rahmenorthese zur
Entlastung und Stabilisierung des
Kniegelenks.

Indikationen

Alle Indikationen, die eine Entlastung

eines Kompartiments nach dem

3-Punkt-Prinzip, eine physiologische

Flihrung und Stabilisierung nach dem

4-Punkt-Prinzip und ggf. eine

Bewegungseinschrankung des

Kniegelenks bendtigen, wie z.B.:

+ Schwere mediale oder laterale
Gonarthrose (mind. Grad 1) in
Verbindung mit komplexer
Bandinstabilitat

+ Vor HTO (Umstellungsosteotomie) zur
unikompartimentellen Entlastung bei
schwerer Gonarthrose (Brace-Test)

+ Nach Knorpelchirurgie oder
Knorpelaufbau

+ Nach Meniskuseingriffen

Kontraindikationen
Beidseitige Gonarthrose

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden

Hilfsmitteln zu drtlichen

Druckerscheinungen oder Einengung

von BlutgefdlRen oder Nerven kommen.

Deshalb sollten Sie bei folgenden

Umstanden vor der Anwendung mit

Ihrem behandelnden Arzt Riicksprache

halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder ROtung)

+ Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

Lymphabflussstérungen —ebenso
nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden Mal3e/
GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene
und Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und

Extensionsbegrenzungen

Extensionsbegrenzungskeile

(Streckbegrenzung):

0°,10°,20°,30°, 45°

Flexionsbegrenzungskeile

(Beugebegrenzung):

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°

Ruhigstellungsmaoglichkeit bei:

0°,10°,20°,30°, 45°

Die mediale (Innenseite) und die laterale

(AuRenseite) Gradeinstellung muss

immer gleich sein.

1. Inlhrer Knieorthese sind 10°
Extensionskeile vorinstalliert.

2. Um die Keile auszuwechseln, 6ffnen
Sie zundchst die Schrauben der



Gelenkabdeckung und nehmen Sie
den Deckel ab.

3. Umdensilbernen Extensionskeil zu
wechseln, 6ffnen Sie die Schraube
und ziehen Sie den Keil nach vorne
heraus. Die Austauschkeile finden Sie
im Keileset mit dem Aufdruck der
entsprechenden Gradeinstellung.
Schieben Sie den neuen Extensions-
keil von vorne ins Gelenk. Legen Sie
nun die Schraube in die Gewinde-
Offnung und ziehen Sie sie fest.

4. Die Flexionskeile werden von hinten
installiert. Wahlen Sie aus dem
Keileset den passenden Flexionskeil
aus, der mit der entsprechenden
Gradzahl beschriftet ist. Legen Sie
den Keil und ziehen Sie die Schraube
fest.

5. Bewegen Sie die Orthesengelenke und
Uberprifen Sie die Position der Keile.
Befestigen Sie anschlieRend die
Gelenkabdeckung.

Wichtiger Hinweis

Andern Sie die Extensions—und
Flexionsbegrenzungen nur auf Vorgabe
Ihres behandelnden Arztes.

Um eine Hyperextension zu vermeiden,
mussen immer Extensionskeile oder
aber 0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile
geben der Orthese den exakten
Bewegungsradius vor. Bei schwierigen
Weichteilverhdltnissen kann es, bedingt
durch die Weichteilkompression,
notwendig sein, einen gréReren Keil
einzusetzen, um die Kniebewegung auf
den gewlinschten Radius zu
beschranken. Achten Sie auch auf die
korrekte Position der Orthesengelenke:
Die Mitte der Gelenke sollte auf Hohe
der Kniescheibenoberkante liegen. Das
Gelenk muss hinter der seitlichen
Mittellinie des Beins positioniert sein.

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Gurte. Setzen Sie sich
auf die Kante eines Stuhls, streifen Sie
die Orthese Uiber das betroffene Bein
und winkeln Sie das Bein in einer 45°
-Stellung an. Positionieren Sie die
Gelenke so, dass sich die Scharniermit-
ten (Extensionskeile) ca. 2,5cm
oberhalb der Kniescheibe und etwas
hinter der Beinmittellinie befinden.
Achten Sie darauf, dass die Orthese
dabei nicht verdreht am Bein sitzt.

+ SchlieRBen Sie zuerst den vorderen
unteren Unterschenkelgurt (Gurt #1),
anschlieBend den hinteren oberen
Oberschenkelgurt (#2). Behalten Sie
das Knie in der Beugestellung und
driicken Sie die beiden Gelenke in
Richtung Beinriickseite.

+ SchlieBen Sie nun den hinteren
unteren Oberschenkelgurt (#3). Ziehen
Sie die Gelenke wieder etwas nach
vorne. Achten Sie aber darauf, die
Gelenke nicht vor die seitliche
Mittellinie des Beins zu ziehen.

- SchlieBen Sie nun den vorderen oberen
Unterschenkelgurt (#4). AnschlieBend
den hinteren oberen
Unterschenkelgurt (#5) und schlieRlich
den vorderen Oberschenkelgurt (#6).

+ Machen Sie einige leichte Kniebeugen
und ziehen Sie die Gurte in der
gleichen Reihenfolge nochmals fest,
um ein Rutschen der Orthese zu
vermeiden.

Einstellen der Varus-/Valgus
Entlastungist nurvom
Orthopéadietechniker bzw. nur nach
eingehender Einweisung
vorzunehmen

Stellen Sie im Sitzen die Varus-/
Valgus-Einstellgelenke mit Hilfe des
Inbusschlissels auf die neutrale Position
ein. Die neutrale Position ist erreicht,
wenn das Polster des Orthesengelenkes
flachig anliegt, jedoch noch kein oder



nur ganz leichter Druck erzeugt wird.
Stellen Sie nun im Stehen die Belastung
aufeine Vierteldrehung (an beiden
Einstellschrauben) ein. Diese Einstellung
ist ein guter Ausgangswert fir das erste
Tragen. Bei Bedarf konnen Sie mit den
verschiedenen beiliegenden
Gelenkpolstern die Orthese auf die
Kniebreite einstellen.

Achten Sie darauf, dass die Orthese
korrekt angelegt ist. Bei konservativer
Therapie (ohne Operation) sollte in der
ersten Woche die Tragedauer von 2
Stunden pro Tag nicht Uiberschritten
werden. Dehnen Sie die Tragedauer
anschlieBend entsprechend der
Vertraglichkeit aus. Die Orthese sollte
vor allem bei Aktivitaten angelegt
werden, die normalerweise Schmerzen
hervorrufen.

Bei postoperativer Therapie muss die
Orthese immer bei Belastung getragen
werden. Bitte fragen Sie Ihren
behandelnden Arzt nach seinen
Vorgaben.

Mit Hilfe des Inbusschliissels kann die
Entlastung mit der Zeit nach und nach
gesteigert oder im Laufe des Tages
variiert werden.

Vorsicht: ,Extreme* Einstellungen haben
keinen therapeutischen Wert und
verursachen nur zusatzliche Schmerzen.

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich

mit klarem Wasser ausgespllt werden.

Seifenriickstande, Cremes oder Salben

konnen Hautirritationen und

Materialverschleifs hervorrufen.

« Waschen Sie die Polster und Uberziige,
vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der
Gelenkmechanismus wartungsfrei, er
kann aber mit etwas PTFE-Spray
geschmiert werden.

W XE AR

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyamid, PU

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die
entsprechenden Sicherheitshinweise
und Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

Entsorgung °
Sie kdnnen das Produkt iberden & B
Hausmiill entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



Diagnosis and choice
of the appropriate orthosis

How to select the correct protect.4 OA for your patient

1. Anatomical

Varus-position Valgus-position
shape of the legs
rightleg leftleg rightleg leftleg
2.Indication medial osteoarthritis, bow lateral osteoarthritis, knock
legged kneed
medial fracture of the tibial lateral fracture of the tibial
head head
medial meniscus refixation lateral meniscus refixation
medial cartilage surgery lateral cartilage surgery
3.Therapy off-loading the medial joint off-loading the lateral joint
compartment compartment
4. Position of the on the lateral side of the knee on the medial side of the knee
off-loading (condyle) (condyle)
hinge
5. Push principle valgus force applied varus force applied
applied
6.0rthosis protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

right/left right/left




protect.4 OA

Intended purpose
protect.4 OAis arigid brace for relief and
stabilisation of the knee joint.

Indications

All indications requiring

unicompartimental relief by 3 point

principle and additional physiological
guidance and stabilization by 4 point
principle and if necessary limitations of

Range of motion such as:

+ Severe medial or lateral gonarthrosis
(at least level I11) combined with
ligament instability

« Unicompartmental relief at serve
gonarthrosis before HTO (brace test)

« Cartilage surgery or chondroplasty

+ Meniscus intervention

Contraindications
Combined lateral and medial
osteoarthitis

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause
local pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in

conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

Patient target group: Healthcare
professionals should provide care to
adults and children, applying the
available information on the
measurements/sizes and required
functions/indications, in line with the
information provided by the
manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Setting the flexion / extension limits
Extension limit wedge (limits extension):
0°,10°,20°,30°, 45°

Flexion limit wedge (limits flexion):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°, 45°

The medial (inside) and the lateral
(outside) wedge settings must always be
the same.

1. 10° extension wedges are pre-
installed in your knee brace as
standard. They are found in the front
aspect of the brace’s hinge joint.

2. To replace the wedges first loosen the
screws in the joint cover, then take the
cover off.

3. To change the silver extension wedge
loosen the screw and pull the wedge
out from the front of the joint. You
will find the replacement wedge in
the wedge set. It is marked with the
corresponding wedge setting. Slide
the new extension wedge into the
front of the joint. Now replace the



screw in the threaded hole and screw
ittight.

4. The flexion wedges are installed from
the back of the joint. Select the
suitable wedge from the wedge set.
Insert the wedge and secure it with
the appropriate screw (enclosed).

5. Bend and flex the brace ‘joint’ a
couple of times and check that the
wedges are positioned correctly.
Finally, secure the joint cover.

Important notes

Only change the extension and flexion
limits on instruction from your doctor or
orthotist to do so.

In order to prevent hyperextension,
always insert extension wedges or
0°wedges. The wedges define the exact
excursion of the orthosis. In difficult
soft-tissue conditions, e.g. where the
soft-tissues are under compression, it
may be necessary to insert the larger
wedge to limit the joint movement to
the desired excursion. In addition, make
sure that the orthosis joints are correctly
positioned: the middles of the joints
should be level with the upper border of
the patella. The joint must lie behind the
midline of the leg.

Fitting instructions

+ Open all the straps. Siton the edge of a
chair, pull the brace up the affected leg
and flex your knee to 45°. Position the
joints so that the centres of the hinges
(extension wedges) are about 2,5cm
above the kneecap and slightly past
midline of the leg. Make sure that the
brace is not twisted on your leg.

- First fasten the lower front calf strap
(strap #1), then the upper back thigh
strap (#2). Keep your knee in a flexed
position and push both joints towards
the back of the leg.

- Now fasten the lower back thigh strap

(#3). Make sure that you do not have
the hinge joints positioned in front of
the midline of the leg.

- Now fasten the upper front calf strap
(#4). Then the upper back calf strap
(#5), and finally the front thigh strap
(#6).

-+ Bend your knee slightly a few times
and refasten the straps again in the
orderdescribed above to prevent the
brace slipping.

Adjusting Varus /Valgus load
Varus/valgus relief should be
undertaken by the orthotist or by the
patient - only if the patient has been
given detailed instructions from a
qualified person.

First sit down. Use the Allen key to set
the varus /valgus adjustment hinges to
the neutral position. The neutral
position is reached when the cushion (at
the knee joint of the brace) lies flat
against the knee.

Now stand up. Set the loading to one
quarterof a turn (on both adjustment
screws). This setting is a good starting
point when wearing the brace for the
first time. You can also use the various
hinge cushions supplied to adjust the
support to the width of your knee if
necessary.

Make sure that the brace is fitted to your
knee properly. In conservative therapy
(without operation) you should not wear
the orthosis longer than 2 hours per day.
Then increase the wearing time
gradually so that the brace remains
comfortable. Above all you should wear
the brace for activities that would
normally cause you knee joint pain. In
postoperative therapy the orthosis must
always be worn when putting weight on
the leg. Please ask the doctor who is
treating you for his instructions.
Caution: "Extreme” settings have no
therapeutic value, they only cause
additional discomfort.



Care instructions

The brace cannot be worn in saltwater.

If the brace is worn in chlorinated water,

it should be rinsed out thoroughly with

clean water afterwards. Soap residues,
lotions and ointments

can cause skin irritation and material

wear.

+ Wash the paddings and covers by
hand, preferably using medi clean
washing agent.

« Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.
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Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

Material composition
Aluminum, polyamide, PU

Liability

The manufacturer’s liability will become
void if the product is not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

Disposal °
The product can be disposed of in C?
the domestic waste. W

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to

death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).



Diagnostic et sélection
de 'orthése appropriée

Introduction au le concept des soin par orthése

1. Position de
lajambe

positionvarus

position valgus

jambe droite jambe gauche

jambe droite jambe gauche

2.Indications

gonarthrose médiale,
fracture médiale de la téte du
tibia, refixation médiale
ménisque/cartilages

gonarthrose latérale
fracture latérale de la téte du
tibia, refixation latérale
ménisque/

cartilages

3.Thérapie

soulagement du compartiment
interne

soulagementdu compartiment
externe

4. Position des
articulations
varus/valgus

surle c6té genou
externe (condyle)

surle c6té genou
interne (condyle)

5.Sens de I’effet
dynamique de
I'othése

vers I'extérieur (valgus)

vers l'intérieur (varus)

6.Lorthése

protect.4 OA
VARUS
droite /gauche

protect.4 OA
VALGUS
droite/gauche




protect.4 OA

Utilisation prévue

protect.4 OAest une orthése a cadre
destinée au soulagementetala
stabilisation de I'articulation du genou.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une décharge d’un compartiment selon

le principe des 3 points ainsi qu’un
guidage physiologique et une

stabilisation selon le principe des 4

points et éventuellement une restriction

du mouvement de I'articulation du
genou est nécessaire, par exemple :

+ Gonarthrose médiane ou latérale
sévere (au moins de degré I1) en liaison
avec une instabilité complexe des
ligaments.

+ Avant une ostéotomie a des fins de
déchargement unicompartimentaire
(Brace Test)

+ Aprés une opération ou une
reconstruction du cartilage

+ Aprés une opération du ménisque

Contre-indications
Gonarthrose bilatérale

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant

I’utilisation si vous présentez les

symptomes suivants:

« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)

« Troubles du drainage lymphatique — de
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méme que gonflements d’origine

incertaine des parties molles situées

en dehors de |la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de 'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le
domaine des soins apres que des
professionnels de la santé ont donné
Pinformation.

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Ajustage des articulations

Cales de limitation de I'extension

(limitation de I'extension):

0°,10°,20°,30°,45°

Cales de limitation de la flexion

(limitation de la flexion):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Possibilité d'immobilisation a:

0°,10°,20°,30°,45°

L'ajustage médial (face interne) et

Iajustage latéral (face externe) des

degrés doit toujours étre le méme.

1. Les cales d‘extension de 10° sont déja
intégrées dans votre orthése pour le
genou. Celles-ci se trouvent dans la
zone antérieure de |‘articulation de
I‘orthése.

2. Pour changer les cales, dévissez tout
d‘abord les vis du revétement de
I‘articulation et enlevez le couvercle.

3. Pourchanger la cale d’extension



argentée, dévissez la vis et sortez la
cale parl'avant. Vous trouverez les
cales de remplacement dans le jeu de
cales portant I'inscription du nombre
de degrés correspondant. Insérez la
nouvelle cale d’extension par I'avant
dans larticulation. Ensuite, introduisez
lavis dans l'alésage et serrez-la a fond.

4. Les cales de flexion s‘installent par
I‘arriere. Dans le jeu de cales,
choisissez la cale de flexion qui
convient, portant l'inscription ,F“etle
nombre de degrés correspondant.
Insérez la cale de telle maniére a ce
que celle-ci se laisse fixer a travers
I'un des alésages de la vis annexée.

S. Faites bouger les articulations de
I‘orthése et vérifiez la position des
cales. Ensuite, replacez le revétement
de larticulation.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de
I‘extension et de la flexion qu‘en fonction
des prescriptions de votre médecin
traitant. Pour éviter une hyper-extension,
placez toujours un arrét d‘extension ou
unarréta 0° Les coins (degrés
d‘extension) conférent a I'orthése
Iamplitude de mouvement exacte. En cas
de difficultés dues a la compression des
parties molles, il peut étre nécessaire de
mettre en place un coin plus grand pour
limiter le mouvement du genou a
Iamplitude souhaitée. Veillez également
acequelaposition de I'articulation de
I'orthése soit correcte : le milieu de
Iarticulation doit se trouver a hauteur du
bord supérieur de la rotule. Larticulation
doit étre positionnée a I'arriére de la ligne
médiane latérale de la jambe.

Mode d‘emploi

+ Ouvrez toutes les sangles. Asseyez-
vous au bord d’'une chaise, placez
orthése sur la jambe concernée et
pliez votre jambe de facon a ce que

celle-ciforme un angle de 45°.

Positionnez les articulations de sorte

que les centres des charniéres (les

arréts d‘extension) soient placés a

hauteur du bord supérieur de la rotule.

Veillez a ce que 'orthése ne soit pas

placée de travers sur la jambe.

Fermez tout d‘abord la sangle avant de

lajambe (sangle #1). Fermez ensuite la

sangle arriére de la cuisse (#2).

Maintenez le genou en position fléchie

et appuyez les deux articulations en

direction de I'arriére de la jambe.

- Fermez ensuite la sangle arriére de la
jambe (#3). Tirez a nouveau
légérement I‘articulation vers l‘avant.
Veillez cependant a ne pas tirer
Iarticulation en avant de la ligne
médiane latérale de la jambe.

- Fermez ensuite la sangle avant de la
cuisse(#4).

- Faites quelques flexions |égéres du
genou et serrez les sangles a fond en
procédant dans le méme ordre afin
d‘éviter que l'orthese ne glisse.

Lajustement du soulagement varus/
valgus ne doit étre réalisé que par un
technicien orthopédique ou selon ses
instructions détaillées.

Ajustez en position assise les
articulations de fixation de varus/valgus
a l'aide d’'une clé a six pans sur la
position neutre. La position neutre est
obtenue lorsque le rembourrage de
I'articulation de l'orthése repose a plat
alors qu’aucune pression n'est exercée
ou alors une trés |égére pression.
Ajustez maintenant, en position debout,
la pression avec un quart de tour (aux
deux vis de réglage). Cet ajustement est
une bonne valeurinitiale pour le premier
port. En cas de besoin, vous pouvez
ajuster l'orthése a la largeur du genou a
I'aide des divers rembourrages
d’articulation joints.

Veillez a ce que l'ortheése soit
correctement mise en place. Pourla



thérapie conservatrice (sans opération),
la durée de port ne doit pas dépasser 2
heures par jour. Au cours de la premiére
semaine, la durée de port ne devrait pas
excéder deux heures par jour.
Augmentez ensuite la durée de porten
fonction de la tolérance. Lorthése
devrait étre portée surtout lors des
activités qui normalement provoquent
la douleur. Pour la thérapie
postopératoire, l'orthése doit étre
toujours portée en cas d’effort. Veuillez
vous adresser a votre médecin traitant
pour lui demander ses directives.

Le soulagement peut étre augmenté
progressivement avec le temps ou étre
varié danslajournée a l'aidedelacléa
Six pans creux.

Précaution: les ajustements «extrémes»
n‘ont aucune valeur thérapeutique et ne
causent que des douleurs
supplémentaires.

Conseils d‘entretien

Lorthése ne convient pas a une

utilisation dans de I'eau salée. Aprés une

utilisation dans de I'eau chlorée, elle doit
étre soigneusement rincée a I'eau claire.

Les résidus de savon peuvent causer des

irritations cutanées et une usure du

matériau.

« Lavez les rembourrages et les housses
alamain, de préférence en utilisant la
lessive medi clean.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le

mécanisme de l‘articulation est sans

entretien; il est toutefois possible de le
lubrifier avec un peu de spray PTFE.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
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et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Aluminum, polyamide, PU

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a
cet effet consulter également les
consignes de sécurité et les instructions
figurant dans ce mode d’emploi.

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit =)
dans les ordures ménageéres. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.
Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable
de Iétat de santé ou a la mort doivent
gtre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a l'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



Diagnosis y eleccion
de la ortesis correcta

Introduccidon en el concepto de terapia con ortesis

1.Postura
delapierna

posturaVarus

postura Valgus

piernaderecha piernaizquierda

piernaderecha piernaizquierda

2.Indicaciones

Gonartrosis medial
pierna arqueada
fractura dela cabeza
de la tibia refijacién del
menisco

medial

Gonartrosis lateral

pierna patizambo

fractura lateral de la cabeza
de la tibia refijacién del
menisco

lateral

3.Terapia Descarga del compartimento Descarga del compartimento
medial lateral
4. Posicién de las en el lado lateral en el lado medial

articulaciones de
ajuste
Varus/Valgus

de la rodilla (c6ndilos)

de larodilla (céndilos)

5. Principo de valguizante varizante
empuje aplicado
6.0rtesis protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

derecha/izquierda

derecha/izquierda




protect.4 OA

Finalidad

protect.4 OA es una értesis para
descargary guiar la articulacién de la
rodilla.

Indicaciones

Todas las indicaciones que requieran

descargar un compartimento segun el

principio de descarga de 3 puntosy una
guia fisioldgica y estabilizacién segtn el
principio de descarga de 4 puntosy, en
caso necesario, la limitacién de la

movilidad de la articulacién de rodilla p.

ej.:

+ Gonartrosis aguda medial o lateral
(grado min. Ill) en combinacién con
inestabilidad compleja del ligamento

+ Antes de una osteotomfia correctora
(HTO) para la descarga
unicompartimental (Brace-Test)

« Tras una cirugia o reconstruccion del
cartilago.

« Tras una cirugia de menisco

Contraindicaciones
Gonartrosis bilateral

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccién de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, deberd consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la
zona de aplicacién, especialmente
senales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico:
incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del ambito de
aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecénica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
porel fabricante.

Regulacién de la articulacién
Regulacion de la articulacion

Cufa de limitacidn de la extension
(limitacidn de la extensién):

0°,10°, 20°,30°, 45°

Cufa de limitacién de la flexién
(limitacion de la flexién):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Posibilidad de situacién en reposo a
0°,10°,20°,30°, 45°

Laregulacion de grados medial (cara
interior) y lateral (cara exterior) debe ser
siempre igual.

1. Ensu dispositivo ortopédico de rodilla
hay preinstaladas cufias de extensién
de 10°. Las encontrard en la parte
delantera de la articulacién del
dispositivo.

2. Para cambiar las cufas, retire en
primer lugar los tornillos de la



cubierta de la articulacién y retire la
cubierta.

3. Para cambiar la cuiia de extensién
plateada, desenrosque el tornilloy
retire la cufia hacia adelante. vd.
encontrara las cuiias de repuesto en
el juego de cufas con la impresién de
laregulacién de grados
correspondiente. Empuje desde
delante la nueva cufia de extensidn
introduciéndola en la articulacién. A
continuacién introduzca el tornillo en
la apertura de laroscay apriételo.

4. Las cufias de flexién se instalan desde
atrds. Escoja en el equipo de cufas la
cufa de flexién adecuada, que estd
marcada con la letra “F”, y el
correspondiente nimero de grados.
Instale la cuiia de forma tal que se
pueda fijar con los tornillos que se
adjuntan a una de los orificios.

5. Mueva la articulacién del dispositivo
ortopédicoy compruebe la posicién
de las cuiias. Fije, a continuacion, la
cubierta de la articulacidn.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensién y
flexién sélo de acuerdo con las
instrucciones de su médico. Para evitar
una hiperextensién, se deben utilizar
siempre cufias de extension o cuiias de

0°. Las cufas proporcionan a la ortesis el

radio de movimiento exacto. En caso de
relaciones de tejidos blandos dificiles,
puede ser preciso, en funcién de la
compresion de los tejidos blandos,
utilizar una cuiia mayor, para limitarel
movimiento de la rodilla al radio
deseado. Preste atencion tambiénala
posicién correcta de las articulaciones
de la ortesis: el centro de la articulacién
debe encontrarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién
debe estar situada detrds de la linea
media lateral de la pierna.

Instrucciones de colocacidn

- Abra todas las cinchas. Siéntese en el

borde de unasilla, extienda el

dispositivo ortopédico sobre la pierna
afectaday flexione la piernaen una
posicidn de 45°-, Sitle la articulacién
de forma tal que los elementos de
bisagra (cunas de extensidn) se
encuentren a la altura del borde

superiorde la rétula. Preste atencién a

que el dispositivo ortopedico no se

encuentre girado sobre la pierna.

Fije primero la cincha anterior de la

pantorrilla (cinchaN°-1)ya

continuacién la cincha posterior del
fémur (n°- 2). Mantenga la rodilla en
posicién flexionada y presione las dos
articulaciones hacia el lado posterior
de la pierna.

Fije ahora la cincha posterior de la

pantorrilla (N°-3). Vuelva a llevar las

articulaciones un poco hacia delante.

Tenga cuidado de no situar las

articulaciones delante de la linea

medial lateral de la pierna.

+ Fije ahora la cincha anterior del fémur
(N©°- 4).

+ Realice algunas flexiones suaves de la
rodillay asegure las cinchas en el
mismo orden, al objeto de evitarque el
dispositivo ortopedico se desplace
hacia abajo.

El ajuste de la descarga de Varus/
Valgus sélo debe serllevado a cabo
por el técnico de ortopedia,
respectivamente después de haber
recibido usted instrucciones
concretas de él.

Empleando una llave para tornillo de
cabeza hexagonal, ponga, estando
sentado, las articulaciones de ajuste de
Varus-/Valgus en la posicién neutra. La
posicién neutra se consigue cuando la
almohadilla de la articulacién de la
ortesis queda plana sin provocar, o
provocando sélo una ligera presidn.



Ahora, estando de pie, regule la carga a
un cuarto de giro (en ambos tornillos de
ajuste). Este ajuste es un buen valor de
partida para llevarla al principio. En caso
necesario puede usted ajustarla anchura
dela rodilla en la ortesis con las
diferentes almohadillas de articulacién
que se adjuntan. Aseglrese de que la
ortesis esté puesta correctamente. En
caso de terapia conservativa (sin
operacidn), en las primeras semanas no
debe llevarse puesta mas de dos horas al
dfa. En la primera semana, el tiempo de
llevarla puesta no debe ser superior a dos
horas al dfa. A continuacién vaya
aumentando el tiempo de llevarla puesta
seglin la tolerancia. La ortesis debe
llevarse puesta sobre todo durante
actividades en las cuales se sufren
dolores normalmente. Si se trata de una
terapia postoperatoria, la ortesis debe
|levarse puesta siempre en caso de
esfuerzo. Por favor, consulte a su médico
en cuanto a su opinidn al respecto.
Empleando la llave para tornillo de
cabeza hexagonal se puede ir
aumentando la descarga paulatinamente
con el paso del tiempo o variarla durante
el dia.

Cuidado: Ajustes ,extremos” carecen de
valor terapéuticoy sélo provocan dolores
adicionales.

Instrucciones de cuidado

La drtesis no es apta para su usoen el

agua salada. Tras un empleo en agua

clorada, deberd enjuagarse en
profundidad con agua corriente. Los
restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material.

« Lave las almohadillas a mano,
preferiblemente con el detergente
medi clean.

« No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.

En caso de uso normal, el mecanismo
articulado no precisa mantenimiento,
pero se puede lubricar con un poco de
spray de PTFE.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

F X

Composicion
Aluminio, poliamida, PU

Garantia

La garantfa del fabricante se anularéd en
caso de un empleo no previsto. Deberd
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse 3ﬁ
junto con la basura doméstica. W

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



Diagndstico e escolha
da ortdtese correcta

Introduc@o ao conceito do tratamento com ortéteses

1. Posicaodaperna

posicaovarus

posicao valgus

pernadireita

pernaesquerda

pernadireita

2.IndicagOes

gonartrose medial
fractura da cabeca da tibia
medial

refixacdo do menisco
medial

gonartroses lateral
fractura da cabeca da
tibia lateral

refixacdo do menisco
lateral

3.Terapia alivio do compartimento alivio do compartimento
medial lateral
4. Posicaoda no lado (céndilo) no lado (céndilo)
articulacaode lateral medial
regulacaodo dojoelho dojoelho
varus /valgus
5.Direccaodo paravalgus paravarus
efeito dinamico
daortétese
6.0rtétese protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

direita/esquerda

direita/esquerda

pernaesquerda



protect.4 OA

Finalidade
protect.4 OA é uma ortétese para alivioe
estabilizacdo da articulacao do joelho.

Indicacoes

Todas as indicacOes que requerem o

alivio de um compartimento de acordo

com o principio de 3 pontos, uma
orientacao fisioldgica e estabilizacao
conforme o principio de 4 pontos e, se
necessario, uma limitacdo de
movimentos da articulacao do joelho,
como, por exemplo:

+ Gonartrose medial ou lateral grave
(min. Grau Ill) juntamente com
instabilidade ligamentar complexa

+ Antes da OTA (osteotomia de correcao)
para o alivio unicompartimental (teste
de suporte)

+ Apés a cirurgia da cartilagem ou
reconstrucdo da cartilagem

+ Apés intervencdes no menisco

Contra-indicagoes
Gonartrose bilateral

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, é possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacdo:
Doencas ou lesoes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distdrbios na drenagem linfatica —
bem como inchagos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, € possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracao) ou
da composicdo do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacdes necessérias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua propria responsabilidade.

Ajuste das limitagoes de flexao e
extensao

Cunha de limitacao da extensao:
0°,10°,20°,30°,45°

Cunha de limitacao da flexao:
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Possibilidade de imobilizacao a:
0°,10°,20°,30°, 45°

0 ajuste em graus medial (interior) e
lateral (exterior) tem de ser sempre igual.

1. Nasua ortétese do joelho estao
previamente colocadas cunhas de
extensdo de 10°.

2. Paratrocaras cunhas, desaperte
primeiro os parafusos da tampa da
articulacado e retire-a.

3. Para substituir a cunha de extensao
prateada, desaperte o parafusoe
extraia a cunha para afrente. Acunha
suplente encontra-se no jogo de
cunhas com a inscricao do respectivo
ajuste em graus. Desloque a nova
cunha de extensdo pela frente em



direccdo a articulacdo. Coloque agora
o parafuso no orificio roscado e
aperte-o bem.
.As cunhas de flexao sdo instaladas por
detras. Do jogo de cunhas, escolha a
cunha de flexdo adequada com a
inscricao ,F“e onimero de grau
respectivo. Insira a cunha de formae
aperte bem o parafuso.
Mova a articulacdo da ortétese e
verifique a posicdo das cunhas. De
seguida, fixe a tampa da articulacao.

I
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Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexao
apenas segundo indicacdo do seu
médico assistente.

Para evitar uma hiper-extensao, tém
sempre de ser empregues cunhas de
extensdo ou entdo cunhas de 0°.

As cunhas permitem definir para a
ortétese a exacta amplitude do
movimento. Se a compressao da
ortétese nas partes moles originar
situacdes dificeis, de desconforto ou
outras, pode ser necessario inserir uma
cunha maior, para limitar o movimento
do joelho a amplitude conveniente.
Deverd também ser tomada em conta a
posicdo correcta das articulacdes da
ortétese: 0 centro das articulacoes
deverd ficar situado a altura do rebordo
superior da rétula. Aarticulacdo devera
ser posicionada atrds da linha média
lateral da perna.

Instrucdes de colocacao

- Abra todas as cintas. Sente-se na beira
de uma cadeira, aplique a ortdtese
sobre a perna atratare dobre a perna
numa posicao de 45°. Posicione a
articulacdo de forma a que o meio da
dobradica (cunha de extensao) se situe
daltura dalinha superior da rétula.
Preste atencao para que a ortdtese
ndo assente torta na perna.

Feche primeiro a cinta dianteira da
perna (cinta #1). De seguida, a cinta
traseira da coxa (#2). Mantenha o
joelho ein posicdo flectida e pressione
ambas as articulacaes na direccdo da
parte traseira da perna.

Feche agora a cinta traseira da perna
(#3). Volte a puxar a articulacdo um
pouco para a frente. Atencdo para nao
puxar a articulacao para a frente da
linha média da perna.

feche agora a cinta dianteira da coxa
(#4).

Faca algumas flexdes ligeiras do joelho
evolte a apertaras cintas pela mesma
ordem para evitar que a ortdtese
escorregue.

Aregulacdo do alivio varus/valgus sé
pode ser efectuada por um técnico de
ortopedia ou em conformidade com
as suas instrucdes exactas.

Sentado, regule a articulacdo de ajuste
varus/valgus com ajuda de uma chave
de caixa para a posicao neutra. A posicao
neutra alcanca-se quando a almofada
da articulacdo da ortétese assentara
direito, produzindo porém pouca ou
nenhuma pressao.

Em pé, regule a carga para um quarto de
volta (em ambos os parafusos de ajuste).
Esta regulacdo é um bom valor de
partida para a primeira utilizacdo. Em
caso de necessidade, pode ajustara
ortétese a largura do joelho com as
diferentes almofadas de articulacao
fornecidas. Atencdo para que a ortétese
assente correctamente. Em caso de
terapia conservativa (sem operagao) a
cluracdo de uso ndo deve exceder 2
horas por dia na primeira semana. Na
primeira semana, ndo deverd usa-la
mais do que duas horas por dia. Va
aumentando o tempo de utilizacdo
conforme a sua compatibilidade. A
ortétese deve ser usada sobretudo em
actividades que possam provocar dores,



em condi¢des normais. Em caso de
terapia pés-operatdria, a 6rtese tem de
ser sempre utilizada sob esforco. Por
favor, consulte o seu médico. Com a
ajuda da chave de caixa, o alivio pode ser
aumentado aos poucos ou variar ao
longo do dia.

Cuidado: regulacdes "extremas” ndao tém
qualquer valor terapéutico e sé causam
ainda mais dores.

Instrucoes de lavagem

Adrtese ndo € adequada para ser

utilizada em dgua salgada. Apés a

utilizagao em dgua clorada, a értese

deve ser bem enxaguada com dgua
limpa. Restos de sabao podem causar
irritacoes

cutdneas e desgaste precoce do

material.

- Preferencialmente lave as almofadas e
revestimentos @ mao com o deter-
gente medi clean.

« Ndo branquear

« Deixarsecaraoar.

+ Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

No caso de uso normal, 0 mecanismo da

articulacdo ndo necessita de

manutencdo, mas pode ser lubrificado
com um pouco de spray com PTFE.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e ndo o
exponha directamente ao sol.

Composicao
Aluminio, poliamida, PU

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e

indicacdes existentes neste manual de
instrucoes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo =)
doméstico. Wﬂ

Em caso de reclamacoes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).
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Diagnosi e scelta
dell’ortesi adatta

Introduzione al concetto di trattamento ortesico

1.Artovaro evalgo

Posizionevaro

Posizione valgo

artodestro

arto sinistro

artodestro

2.Indicazioni

gonartrosi mediale, ,gambe a

0
frattura mediale della testa
della tibia

riparazione mediale del
menisco/ della cartilagine

gonartrosi laterale, ,gambe a
N

frattura laterale della testa
dellatibia

riparazione laterale del
menisco/

della cartilagine

3.Terapia Alleggerimento del Alleggerimento del
compartimento mediale compartimento laterale
4.Posizione sulla parte laterale del sulla parte mediale del
dell‘articolazione ginocchio (condilo) ginocchio
varo/valgo (condilo)
5.Direzione valgizzante varizzante
dell‘effetto
dinamico
dall‘ortesi
6.0rtesi protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

destra/sinistra

destra/sinistra

arto sinistro



protect.4 OA

Scopo

protect.4 OA & un tutore con telaio perlo
scarico e la stabilizzazione
dell’articolazione del ginocchio.

Indicazioni

Il'suo uso & indicato in tutte le situazioni

che necessitano di uno scarico di un

comparto del ginocchio su 3 punti, un
sostegno fisiologico e una
stabilizzazione su 4 punti ed
eventualmente una limitazione del
movimento dell'articolazione del
ginocchio, ad es.:

« Severa gonartrosi mediale o laterale
(almeno dilll grado) in combinazione
con instabilita complessa dei
legamenti

« Prima di un’osteotomia tibiale (HTO)
per lo scarico monocompartimentale
(brace-test)

+ Dopo un intervento alle cartilaginioin
caso di iperplasia cartilaginea

« In seguito a chirurgia del menisco

Controindicazioni
Gonartrosi bilaterale

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti

possono causare la comparsa sulla cute

di segni dovuti alla pressione o

provocare una compressione dei vasi

sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’'utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni diinflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)

- Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)
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« Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chi fornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari
forniscono assistenza ad adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Regolazione del controllo della
flesso-estensione

Spessori di limitazione dell‘estensione
(limitazione della corsa):
0°,10°,20°,30°,45°

Spessori di limitazione della flessione
(limitazione del piegamento) :
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Possibilita di immobilizzazione a:
0°,10°,20°,30°, 45°

L'impostazione mediale (lato interno)
dei gradi deve sempre corrispondere a
quella laterale (lato esterno).

1. Nella Sua ortesi di ginocchio sono
incorporati spessori di estensione a
10°.

2. Persostituire gli spessori, svitare le
viti della copertura e rimuoverla.

3. Persostituire lo spessore di
estensione argentato, svitare la vite
ed estrarre lo spessore dal davanti.
Gli spessori di ricambio si trovano nel
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set degli spessori e recano la stampa
della corrispondente impostazione
dei gradi. Inserire nell‘articolazione il
nuovo spessore di estensione dal
davanti. Inserire ora la vite nel foro
filettato e serrarla.

4. Gli spessori di flessione vengono
montati da dietro. Tra gli spessori
disponibili nel set, scegliere lo
spessore di flessione adatto marcato
con il grado desiderato. Inserire lo
spessore e serrare la vite.

5. Muovere l‘articolazione ortesica e
controllare la corretta posizione degli
spessori. Infine, fissare la copertura.

Avvertenzaimportante

Modificare le limitazioni della
flessoestensione solo su indicazione del
medico curante.

Perevitare 'iperestensione, vanno
inseriti sempre gli spessori per
I’estensione, oppure quelli di 0° gradi. Gli
spessori conferiscono alla ginocchiera
I’esatto raggio di movimento. Se i tessuti
molli si presentano in condizioni
problematiche, pud essere necessario (a
causa della compressione dei tessuti
molli) inserimento di uno spessore pil
grande, per limitare il movimento del
ginocchio al raggio desiderato.
Accertarsi anche che gli snodi della
ginocchiera siano nella corretta
posizione: il centro degli snodi deve
trovarsi all’altezza del margine superiore
della rotula. Lo snodo va posizionato
dietro alla linea mediana laterale della
gamba.

Istruzioni perindossare la

ginocchiera

- Aprite tutte le chiusure a strappo.
Sedetevi sul bordo di una sedia
posizionate | ‘ortesi sulla gamba in
questione; piegate la gamba in modo
che formi un angolo di 45°. Posizionate
le articolazioniin modo tale che le

parti centrali delle cerniere (gli inserti
dell’estensione) siano posizionati
all'altezza della parte superiore della
rotula. Assicuratevi che Iértesi non sia
posta di traverso sulla gamba.
Chiudete inizialmente lo strap
inferiore anteriore (#1), di seguito lo
strap superiore posteriore (#2).
Mantenete il ginocchio in posizione
flessa e appoggiate le due articolazioni
verso la parte posteriore della gamba.
In seguito, chiudete lo strap inferiore
posteriore (#3). Spostate leggermente
I'articolazione in avanti, facendo pero
attenzione a non tirare le articolazioni
oltre la linea centrale laterale della
gamba.

Chiudete lo strap superiore anteriore
(#4) e poi lo strap superiore posteriore
(#5); infine lo strap anteriore (#6).
Fate qualche flessione leggera del
ginocchio e riposizionate tutte le
chiusure a strap a fondo, nello stesso
ordine al fine di evitare che | ‘ortesi
scivoli.

Le regolazioni dell‘alleggerimento
varo/valgo possono essere effettuate
solo dall‘ortopedico o dopo aver
ricevuto le istruzioni del caso.

In posizione seduta, effettuare la
regolazione vara/valga con l'ausilio della
chiave perviti a esagono incassato in
posizione neutra. La posizione neutra
viene raggiunta quando l'imbottitura
dellarticolazione dell‘ortesi poggia in
modo piatto ed esercita una pressione
nulla o minima. In piedi, impostare il
carico su un quarto di giro (su entrambe
le viti di regolazione). Questa regolazione
¢ adatta ai pazienti che indossano I‘ortesi
per la prima volta. Se necessario, &
possibile impostare diverse larghezze del
ginocchio utilizzando le varie imbottiture
in dotazione.

Controllare che l‘ortesi sia applicata
correttamente. In caso di terapia
conservativa (senza intervento



chirurgico), durante la prima settimana
I'ortesi non va indossata per pili di due
ore al giorno. In seguito, prolungare il
tempo di utilizzo in funzione della
tolleranza. L'ortesi deve essere applicata
soprattutto durante le attivita che
normalmente provocano dolore.

In caso di terapia postoperatoria, I'ortesi
va sempre indossata in caso di
affaticamento. A tale proposito,
consultare il proprio medico curante.
Utilizzando la chiave per viti a esagono
incassato & possibile alleggerire
gradualmente il carico o modificarlo
nell‘arco della giornata.

Attenzione: le impostazioni ,.estreme”
non producono una buona azione
terapeutica e causano solo dolori
aggiuntivi.

Indicazioni per la manutenzione
Lortesi non & adatta all’'utilizzo in acqua
salata. Dopo I'uso in acqua contenente
cloro dovrebbe essere sciacquata a
fondo in acqua pulita. Residui di sapone
possono provocare irritazione della pelle
e usura del materiale.

« Lavare le imbottiture e i rivestiment
preferibilmente a mano con detersiv
medi clean.

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

snodi non richiede una manutenzione
particolare. Tuttavia, lo snodo va
lubrificato con lubrificante secco spray
al PTFE.

W AB AR

Indicazioni perla conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.
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Composizione material
Alluminio, poliammide, PU

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le
indicazioni di sicurezza e le istruzioni
contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento °
E possibile smaltire il prodotto 3ﬁ
conirifiuti domestici. W

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell'articolo
2n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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Diagnose en keuze
van de juiste orthese

Inleiding in het concept van de orthese-voorziening

1. Beenstand

varusstand

valgusstand

rechterbeen

linkerbeen

rechterbeen

2.Indicaties

mediale gonartrose
mediale tibiakopffractuur
mediale meniscusrefixatie

laterale gonartrose
laterale tibiakopffractuur
laterale meniscusrefixatie

3.Therapie

ontlasting van het mediale
compartiment

ontlasting van het laterale
compartiment

IS

. Positievan de
varus-/
valgus-instel-
scharnieren

aan de laterale kniezijde
(condyle)

aan de mediale kniezijde
(condyle)

5.Richtingwaarin  valgiserend variserend
de krachtvande
orthese werkt
6.0rthese protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS

rechts/links

rechts/links

linkerbeen



protect.4 OA

Beoogd doel

De protect.4 OAis een orthese met
frameconstructie voor de ontlasting en
stabilisering van het kniegewricht.

Indicaties

Alle indicaties, waarvoor een ontlasting

van een compartiment volgens het

3-puntprincipe, fysiologische geleiding
en stabilisering volgens het
4-puntprincipe en evt. een
bewegingsbeperking van het
kniegewricht nodig is, bijv.

« Ernstige mediale of laterale gonartrose
(graad Ill) in combinatie met complexe
bandinstabiliteit

+ Voor HTO (insluitingsosteotomie) voor
unicompartimentele ontlasting
(brace-test)

+ Na kraakbeenchirurgie of
kraakbeenopbouw

+ Na meniscusoperaties

Contra-indicaties
Tweezijdige gonartrose

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in
het toepassingsgebied, vooral bij
tekenen van ontsteking (te warm,
zwelling of roodheid)

+ Waarnemings- en doorbloedingsstoor-
nissen (bijv. bij diabetes, spataders)

- Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk
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huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen
die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Scharnierinstelling
Extensiebeperkingswig (strekbeperking):
0°,10°,20°,30°,45°
Flexiebeperkingswig (buigbeperking):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Immobilisatiemogelijkheid bij:
0°,10°,20°,30°, 45°

De mediale (binnenzijde) en de laterale
(buitenzijde) graadinstelling moeten
altijd hetzelfde zijn.

1. In uw knie-orthese zijn
extensiewiggen van 10° vooraf
geinstalleerd. Deze bevinden zich in
hetvoorste gedeelte van het
orthesescharnier.

2. Omde wiggen te vervangen opent u
eerstde schroeven van de
scharnierafdekking en verwijdert u
het deksel.

3. Om de zilveren extensiewig te
vervangen, draait u de schroeflos en
trekt u de wig er naar voren uit. De
vervangingswig vindt u in het
wiggenset met een opschrift met de
passende graadinstelling. Schuif de
nieuwe extensiewig vooraan in het
gewricht. Steek nu de schroefin de
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schoefopening en draai deze vast.

4. De flexiewiggen worden van achteren
gemonteerd. Kies in het wiggenset de
passende flexiewig die voorzien is van
de letter,F“en de bijbehorende
graadinstelling. Zet de wig er zo in da
tdeze met de bijgevoegde schroef
door één van de openingen bevestigd
kan worden.

5. Beweeg de orthesescharnieren en
controleer de stand van de wiggen.
Bevestig vervolgens de schar-
nierafdekking.

Belangrijke aanwijzing

Verander de extensie- en
flexiebeperkingen slechts op aanwijzing
van de behandelend arts. Om
hyperextensie te voorkomen moeten
altijd extensiewiggen of 0°-wiggen
geplaatst zijn. De wiggen bepalen de
juiste bewegingsradius van de orthese. Bij
moeilijke omstandigheden van de weke
delen kann het, door de compressie van
de weken delen, nodig zijn om een grotere
wig erin te zetten, om zo de kniebeweging
te beperkten tot de gewenste radius. Let
ook op de correcte stand van de
orthesescharnieren: het midden van de
scharnieren moet ter hoogte van de
bovenkant van de knieschijf liggen. Het
scharnier moet zich achter de zijwaartse
middellijn van het been bevinden.

Gebruiksaanwijzing

- Open alle riemen. Ga op de kantvan
een stoel zitten, leg de orthese aan het
betreffende been en buig het been in
een stand van 45°. Plaats de
scharnieren zo dat het midden van de
scharnieren (extensiewiggen) zich ter
hoogte van de bovenkantvan de
knieschijf bevindt. Let erop dat de
orthese daarbij niet verdraaid aan het
been zit.

- Sluit als eerste de voorste

onderbeenriem (riem #1). Vervolgens
de achterste onderbeenriem (#2).
Houd de knie in de gebogen stand en
druk de beide scharnieren in de
richting van de achterkantvan het
been.

+ Sluit nu de achterste onderbeenriem
(#3). Trek de Scharnieren weer iets
naarvoren. Leterop datu de
Scharnieren niet voor de zijwaartse
middellijn van het been trekt.

« Sluit nu de voorste dijbeenriem (#4).

- Buig de knieen nu een paar keer en trek
de riemen in dezelfde volgorde nog
een keer, vast om te voorkomen dat de
orthese gaat verschuingen.

De varus-/valgusontlasting mag
slechts worden ingesteld door de
orthopedisch instrumentenmaker
resp. nainstructie door hem.

Stel zittend de varus-/valgus-
instelscharnieren in op de neutrale
stand met behulp van de inbussleutel.
De neutrale stand is bereikt wanneer de
bekleding van het orthesescharnier vlak
aansluit maar nog geen drukgevoel of
slechts een gering drukgevoel ontstaat.
Stel nu staande de belasting in op een
kwartslag (aan beide instelschroeven).
Deze instelling is een goede
uitgangswaarde voor de eerste dagen.
Indien nodig kunt u met de verschillende
condylusbekledingen de orthese
instellen op uw kniebreedte.

Let erop dat de orthese correct zit. Bij de
conservatieve therapie (zonder operatie)
mag de draagduur in de eerste weken
niet meer dan 2 uur per dag bedragen.
Het verdient aanbeveling de orthese in
de eerste week niet langer dan 2 uur per
dag te dragen. Verleng de duur
geleidelijk, afhankelijk van het feit hoe u
zich erbij voelt. De orthese moet vooral
bij activiteiten aangetrokken worden
waarbij u normaliter pijn heeft.

Bij de postoperatieve therapie moet de
orthese steeds worden gedragen bij



belastingen. Vraag uw benandelend arts
naar de juiste bedieningswijze. Met
behulp van de inbussleutel kan de
ontlasting geleidelijk aan verhoogd of in
de loop van de dag gevarieerd worden.
Voorzichtig: "Extreme” instellingen
hebben geen therapeutische waarde en
veroorzaken alleen maar nog meer pijn.

Wasinstructies

De orthese is niet geschikt voor gebruik

in zout water. Na gebruik in water met

chloor moet de orthese grondig met
zuiver water uitgespoeld worden.

Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

+ Was de kussentjes en bekleding met de
hand, bij voorkeur met medi
cleanwasmiddel.

« Niet bleken.

« Aande lucht laten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyamide, PU

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en

aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Nederlands

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het =)
huishoudelijke afval doen. Wﬂ

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr. 65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



Diagnose og valg af
den rigtige ortose

Introduktion i konceptet om behandling med ortose

1. Benstilling Varus-stilling Valgus-stilling
hgjre ben venstre ben hgjre ben venstre ben

2.Indikation medial gonartrose, hjulben lateral gonartrose, kalveknae
medial tibiahovedfraktur lateral tibiahovedfraktur
medial meniskus-/ lateral meniskus-/
bruskreparation bruskreparation

3.Terapi Aflastning af det mediale Aflastning af det laterale

kompartement

kompartment

4.Varus-/valgus-
indstillingsled-
denes position

paden laterale side af knaeet
(kondyl)

pd den mediale side af kneeet
(kondyl)

5.0rtesens valgiserende variserende
krafteffektret-
ning
6.Ortese protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS
hgjre/venstre hgjre/venstre




protect.4 OA

Formal
protect.4 OAerenrammeortese til
aflastning og stabilisering af knzeleddet.

Indikationer

Alle indikationer, der kraever aflastning

af et kompartiment i henhold til

3-punkts princippet og en fysiologisk
guidning og stabilisering i henhold til
4-punkts princippet og i givet fald en
beveegelsesindskrankning af kneeleddet,
som f. eks.:

« Alvorlig medial eller lateral gonartrose
(mindst af lll. grad) i forbindelse med
kompleks bandustabilitet

+ Fgr HTO (omstillingsosteotomi) til
unikompartimentel aflastning ved
alvorlig gonartrose (Brace-test)

« Efter bruskkirurgi eller
bruskgenopbygning

« Efter meniskusindgreb

Kontraindikationer
Konbineret lateral og medial
gonoartrose

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnzevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor for anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

« Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
heevelse eller rgdme)

« Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iszer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/
brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig
opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
handtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger
Ekstensionsbegransningskiler
(streekbegraensning):

0°,10°,20°,30°, 45°

Fleksionsbegransningskiler

(bgjebegreensning):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°

Mulighed for immobilisering ved:

0°,10°,20°,30°,45°

Den mediale (inderside) og den laterale

(yderside) gradindstilling skal altid vaere

ens.

1. Idin knaeortese er 10° ekstensionski-
ler preinstallerede.

2. For at udskifte kilerne skal du fgrst
abne ledafdaekningens skruer og tage
laget af.

3. For at udskifte den sglvfarvede
ekstensionskile skal du dbne skruen
og traekke kilen frem og ud. Udskift-
ningskilerne finder du i kileseettet, og
den pagaldende gradindstilling er
patrykt. Skub den nye ekstensionskile
forfraindileddet. Leeg nu skruenind i
gevindabningen, og spaend den fast.

4. Fleksionskilerne installeres bagfra.
Veelg fra kileseettet den passende flek-
sionskile, der har det tilsvarende



gradtal. Leeg kilen ind, og spaend
skruen fast.

S. Beveeg orteseleddene, og kontroller
kilernes position. Fastggr efterfglgen-
de ledafdaekningen.

Vigtig oplysning

Du ma kun andre ekstensions- og
fleksionsbegraensningerne i henhold til
den behandlende laeges instruktioner.
For at undga en hyperekstension skal
derveere isat ekstensionskiler eller
0°-kiler. Kilerne bestemmer ortosens
eksakte beveegelsesradius. Ved
vanskelige forhold med blgddelene kan
det pd grund af blgddelskompressionen
vaere ngdvendigt at saette en stgrre kile
ind for at begraense knaebevagelsen til
den gnskede radius. Kontroller
orteseleddenes korrekte position:
Midten af leddene skal ligge i samme
hgjde som knaeskallens overkant. Leddet
skal veaere positioneret bag benets
midterlinje set fra siden.

Paklaedning

- Abn alle remmene. Saet dig pd en
stolekant, tag ortesen pd pagaldende
ben, og hold benet i en vinkelstilling pa
45°. positionér leddene sadan, at
midten af haengslerne
(ekstensionskiler) befinder sig ca. 2,5
cm over knaeskallen og en lille smule
bag ved benets midterlinje. Pas p3, at
ortesen herved ikke sidderien drejet
position pa benet.

- Luk fgrst den forreste nedre
underbensrem (sele #1), derefter den
bageste gvre larrem (#2). Hold fortsat
kneeet i den bgjede stilling, og tryk de
to led i retning af benets bagside.

+ Luk nu den bageste gvre larrem (#3).

Traek nu leddene igen en smule fremad.

Pas dog p4, at leddene ikke traekkes
frem foran benets midterlinje set fra
siden.

« Luk nu den forreste gvre
underbensrem (#4). Luk herefter den
bageste gvre underbensrem (#5) og
endelig den forreste larrem (#6).

+ Lav nogle lette knabgjninger, og
spaend remmene endnu engangiden
samme reekkefglge for at undga, at
ortesen glider.

Indstillingen af varus-/valgus-
aflastningen ma kun foretages afden
ortopadiske tekniker eller efter
indgaende vejledning.

Indstil ved hjeelp af unbrakongglen
varus-/valgus-indstillingsleddene til den
neutrale position, mens du sidder. Den
neutrale position er ndet, nar
orteseleddets polstring har kontakt over
hele fladen, mens der dog ikke dannes
noget tryk eller der kun er et meget let
tryk. Indstil nu belastningen til en kvart
omdrejning (pa begge indstillingsskruer),
mens du star. Denne indstilling er en god
udgangsveerdi for den fgrste gang, at
man beerer ortosen. Efter behov kan du
indstille ortesen til knaeets bredde ved
hjeelp af de vedlagte ledpolstringer.

Pas pa, at ortesen sidder korrekt. Ved en
konservativ terapi (uden operation) skal
man i den fgrste uge ikke baere ortosen i
mere end 2 timer per dag. Forlaeng
beeretiden efterfglgende sd ortosen
forbliver komfortabel. Ortosen bgr iseer
beeres i forbindelse med aktiviteter, der
normalt fremkalder smerter.

Ved en postoperativ terapi skal ortosen
altid baeres ved belastninger. Spgrg
venligst din behandlende leege om hans
instruktioner.

Ved hjeelp af unbrakongglen kan
aflastningen med tiden gges lidt efter
lidt, eller den kan varieres i dagens lgb.
Pas pa: ,Ekstreme” indstillinger har
ingen terapeutisk veerdi og bevirker kun
yderligere smerter.

Vaskeanvisning
ortosen er ikke egnet til brug i saltvand.



Efter brugiklorholdigt vand skal den kompetente myndighed. Alvorlige
skylles grundigt med rent vand. haendelser er definereti forordningens
Saberester kan fremkalde artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).

hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist
med medi clean-vaskemiddel.

+ Mad ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kreever ledmekanismen

ingen vedligeholdelse, men den kan

smgres med en smule PTFE-spray.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, polyamid, PU

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pagaeldende sikkerhedshenvisninger
og instruktionerne i denne
brugsvejledning.

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes sammen o
med det almindelige )
husholdningsaffald.. Wﬂ

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
veesentlig forvaerring af helbredstilstan-
den eller til dgden, skal indberettes til
fabrikanten og til medlemsstatens



AMarHoctT1ka 1 Bblbop
MOAXOASILLIErO opTe3a

BBepeHMe B KOHLENUUIO AeYEHUA NPU NOMOLLM opTe3a

1. AHaToMmHuyecKasn
dopmMa HUKHUX
KOHeYHocTeun

BapycHoe nonoxeHue

BanbrycHoe nonoxxeHue

MpaBas Hora /\eBas Hora

MpaBas Hora NeBas Hora

2. MNokasaHua

MeananbHbIi 0cTe0apTPUT
(O-06pasHble HOMK)
MearanbHbI NepeAom
rOAOBKM

60AbLLEOEPLIOBOI KOCTK
Pedukcaums meananbHOro
MeHMUCKa

Onepauma Ha MeAMaAbHOM
xpsiie

NaTepanbHblit 0CTE0aPTPUT
(X-06pasHble Horm)
NaTepanbHblit nepenom
rOAOBKM

60AbLIEOEPLIOBOM KOCTH
Pedwnkcaums nateparbHOro
MEHUCKa

Onepauus Ha AaTepanbHOM
xpsule

3. MpUHUMNAEYEHNS

Pasrpyska meananbHbIx

CTPYKTYP
cycTaBa

Pasrpyska natepanbHblx

CTPYKTYP
cycraBa

4. MonoxeHne
LapHupa

Ha MeaAnanbHOM CTOpoHE
KOAEHa (MblLLEAKE)

Ha AatepanbHOIM CTOpOHE
KOAEHA (M bl LLEeAKe)

5. HanpasaeHune
npuAaraemoi
CUAbI

BanbrycHoe HanpasaeHue

BapycHoe HanpasaeHue

6. OpTes

protect.4 OA
BAPYCHbIV
npasbli/AeBbIN

protect.4 OA
BAJ\bI'YCHbI
npasbli/AeBbIN




Pycckui

+ HapylueHune 4yBCTBUTEABHOCTH U1

p rOte Ct.4 OA KpoBoObpalleHus (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnu BEH)

» HapyleHns AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWA MSATKUX
TKaHel 3a npeaenamm 0baacTm
NPUMEHEHMUS

HolueHne TECHO MpUAEeratoLLmX

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTH K NOSIBAEHUIO MECTHbIX

pPasAPaXEHWUI KOXK, MPUYMHOWM KOTOPbIX

MOXET BbITb MEXaH14Yeckoe

pasApaxeHue KOXK (npexae Bcero B

COYeTaHnu C NOTOOTAEAEHNEM) UAU

cocTaB MaTepuana.

HasHaueHue

protect.4 OA - 310 pamHbIit 0pTE3 AAS
pasrpy3kn 1 ctTabuAn3aLmn KOAEHHOrO
cycTtaBa.

MNokasaHuAa

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoAMMa pasrpy3ka oTaeAa no
NPUHUMNY 3-TOYEYHON PasrpysKky,
obecneyeHne GU3MOAOrMYECKH
NPaBUABHOTO ABUXEHUS 1 CTabuAM3aLma
no NpUHUMNY 4-ToueuHomn ctabuansaumm
1 NPU HEOOXOAMMOCTU OrpaHuyeHne
ABUXEHUS KOAEHHOTO CyCTaBa, Takne
Kak:

« TAXEAbII MEAUaAbHbIA UAM BOKOBOW
roHapTPO3 (MUH. 3-9 CTENEHDL) B
COYETaHNM C KOMMAEKCHOW
HeCcTabWAbHOCTHIO CBS30K

Mepea HTO (cMmeLlatowas ocTeoToMums)
AAST YHUKOMN@PTUMEHTAAbHOW
pasrpysku (TeCT MOTOPHbIX
crnocobHocTen bpaitca)

[ocae onepaumn Ha xpawax MAm
HapallyBaHWUA XPALLEBON TKaHM
Moche onepauunii Ha MeHucke

Mpeanonaraemblie NoAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K yncay npeanoraraembix
NnoAb30BaTEAEN OTHOCATCS
NpeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKUX
npodeccuit U NnaumeHTbl, B TOM YUCAE
AMLA, OKa3blBaloOLLME NOMOLLb B YXOAE,
nocAe COOTBETCTBYHOLLErO 00yUYeHns
NPEeACTaBUTEASIMWU MEAMLIMHCKMX
npodeccuii.

LleneBas rpynna naumMeHToB:
MpeACTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuit Nop CoHCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWK
AOCTYMHbIX MEp/BEAUUNH U
HEOoBXOAMMbIX GYHKLMIA/NOKa3aH
0Ka3bIBaKT MEAMLIMHCKYO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETAM C yY4ETOM
MHOOPMaLMK NPON3BOANTEAS.

MpoTuBONOKasaHua
/ABYCTOPOHHWI rOHaPTPO3

Pucku / NMob6ouHble 3pPeKTbl

MpK NAOTHOM NpPUAEraHnm

BCMOMOTraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOW30NTU MECTHOE CAABAMBAHWE AW

CYXeHne KPOBSAHBIX COCYAOB MAM

HepBOB. M03TOMY 06583aTEABHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLIMM

BPAUYOM MPU CAEAYHOLLMX

06CTOATEABCTBAX:

+ 3ab60AeBaHMSA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AACTW NPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX
(CHABHBbIV HarpeBs, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

PeryampoBka crubaHus/pasrubanus
OrpaHuyeHne pasrnbaHus npu

0°, 10°, 20°,30°,45°

OrpaHuyeHue cribaHus npm

0°, 10°, 20°,30°,45°, 60°, 75°, 90°
MmMmobuAM3auma npm

0°, 10°, 20°,30°,45°

BbiBpaHHbIE YrAbl OrpaH1yYeHns
crubaHna 1 pasrnbaHns AOAXHbI ObiTb
OAVHaKOBbLIMU AAST MEAMAABHOTO U
AATEPAAbHOTO LLIAPHUPOB.



Pycckui

1. MepBoHavanbHO B Bawwmx wapHupax
YCTAHOBAEHbI OrPaHUUYUTEAN
pasrnbanua B 10°. OHM HAXOAATCS B
nepeAHel YacTu WapHUPHOro
MexaHu3ma.

2. Y106bl UIBMEHUTD, OrPaHUUMBaIOLLNI
pasrubaHue, OTKPYTUTE BUHT U
BbITalLMTE BKAAABIL U3 NEpPEAHEN
YyacTu WwapHupa. Belbepute HyXHbIM
BKAAAbILL M3 Habopa BkAaAblwei. OH
MMeET MapKMpPOBKY,

COOTBETCTBYIOLLYIO YTAY OrpaHUYeHuS.

BcTaBbre HOBbIN KAWH B LUAPHUP
crnepeau. 3aTeM BCTaBbTE BUHT B

OTBEPCTME U 3aBUHTUTE €ro A0 KOHLUa.

3. OrpaHuumTenb crubaHms
yCTaHaBAMBAIOTCA Ha 3aAHEN YacTu
LuapHupa. Ytobbl 3aMEHUT YePHbIN
BKA@AbILL, BbIGEPUTE MOAXOAALLMNA
BKAAAbILL M3 Habopa BKAAAbILLIEN.

BcTaBbTe BKAGAbILL 1 3aKpenuTe ero ¢

MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO BUHTA
(Npunaraetcs).

4. COrHuTE OPTE3 HECKOABKO pa3 B
pasHbIXx HanpaBAEHUSX, YTOObI
NPOBEPUTb, MPABUABHO AU
yCTaHOBAEHbI BKAAAbILLW. B
3aKAIOUYEHNE 3aKPEMUTE KPbILLIKY
LwapHupa.

BaXKHble 3ameuyaHus

M3MeHsiTe napamMeTpbl orpaHuyeHns
pa3rnbaHuns 1 crubaHnst TOAbKO Mo
yKkagaHuto Ballero Bpava uan
OPTONEAMYECKOro TEXHMKA. UTOObI
npeAoTBpaTUTL NepepasrnbaHue,
BCErA@ UCMOAb3YITE BKAGABILLIN-
orpaHuMunTeAn, AMHO BKAAABILLK B O°.
BKA@AbILIM OrpaHUUMBAIOT TOUHbIN
06beEM ABUXEHUI opTe3a. [pu
COCTOSHUSAX, OCAOXHEHHbIX AeDEKTOM
MATKMX TKaHel, Hanpumep, Koraa
MSArKME TKaHWU NOABEPTHYThI CXaTUIO,
MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOAMMOCTb
MCMNOAB30BATb OrPaHUYUTEAD C
YBEAUMUYEHHbIM NOKa3aTeAeM, UYTOObI
OrpaHUYUTb ABUXEHMA CYCTaBa AO
Tpebyemoit BEAUUMHbI. B AOMOAHEHKE,

ybeAnTeCh, UTO LapHUPLI OpTE3a
PacrnoAOXeHbI NPaBUAbHO: LIEHTPSbI
LIAPHUPOB AOAXHbI OblTb Ha OAHOM
YPOBHE C BEPXHUM KPaeMm
HaAKOAEHHWKaA. LLapHMpP AOAXEH
pacnoAaraTtbCs Mo3aan o1 60KOBOI OCH
KOHEYHOCTH.

PekomeHAaUUM No HapeBaHUIO
Paccternute Bce pemun. Caaste Ha
Kpal CTyAa, HapeHbTe OpTE3 Ha
HYXHYIO HOTY 1 COrHUTE e€ B
KOAEHHOM cycTaBe Ha 45°.
PacnonoxuTe WwapHUpbl TaKUMm
06pa3oM, UToObI LEEHTPbI LWAPHUPOB
(orpaHuunTeAn pasrnbaHmns)
pacnoAaraavcb Ha ypOBHE BEPXHErO
Kpas HaAKoAeHHWKa. MpoBepebTe,
4106bl OPTE3 Ha HOre He BbIA
nepekpyyeH.

3acTerHuTe HUXHUIM peMeHb Ha
roneHu (3actexka Nol), 3atem
BEPXHUIT 3aAHUI pemeHb Ha beape
(N02). CoxpaHsia NOAOXEHWNE KOAeHa B
COTHYTOM COCTOSIHWUM, CABUHbTE 06a
LUapHMPa HEMHOMO K3aAu.

Tenepb 3aCTErHUTE HUXHUIA 3aAHUIN
pemeHb Ha beape (No3). MNMposepsbTe,
4T06bI NPU ITOM LUAPHUPHbIE
MEXaHW3Mbl He CABMHYAUCH BMNeEpeA, K
CPEAMHHOM AMHUK BOKOBOW
MOBEPXHOCTU HOTK.

Tenepb 3aCTerHUTe BEPXHUI NEPEAHHI
pemeHb Ha ronenu (No4), 3atem -
BEPXHWI 3aAHMI PEMEHb Ha FTOAEHM
(NOD) 1, HaKoHeL, NepeAHNit peMeHb
Ha 6eape (NoB).

HeckoAbKO pa3 CAerka COrHuWTe Hory B
KOAEHE U MOATAHUTE PEMHU B
YyKa3aHHOM BblILLIE NOPAAKE AAS
npeAoTBpaLLEHNA COCKAAb3bIBaHMS
opTesa.

PeryaMpoBKka Harpy3ku npu BapycHom
(0-o6pa3Hoii)/BanbrycHom
(X-o6pasHon) pedopmanuu

CHWXeHWe Harpysku npw BapycHow/
BaAbryCHOM AedopMaLimn CAepyeT



OCYLLECTBAATH OPTONEAY, AMOO NaUUEHTY
~TOAbKO B CAyYae, ECAM NauUeHT Obin
noApobHbIM 06pa3om
NPOUHCTPYKTUPOBaH
KBaAMOUUMPOBAHHBIM CNELUaAUCTOM.
Csiabte. Mcnoabayiite katou Allen, utobsbl
YCTaHOBWTb KOPPEKTUPYIOLWME LLAPHMPbI
AN BApYCHOW/BaAbryCHOM AedopmMaLiim
B HENTPAAbHOE MOAOXEHME.
HelnTpanbHOE NOAOXEHWE AOCTUraeTCs,
KOrpa MoAylleyka (Ha KOAEHHOM
LapHMpe opTesa) pacnoAaraetcs
napasAeAbHO MO OTHOLIEHMIO K KOAEHY.
Tenepb BCTaHbTe. YCTaHOBUTE
OTKAOHEHME Ha YeTBEPTb 060poTa (Ha
060MX HACTPOEYUHbIX B1HTax). Takas
HacTpolKa ABASIETCS XOpOoLIen
OTNPaBHOM TOUKOM, €CAM Bbl HOCUTE
opTes Brnepsble. Bbl Takxe MoxeTe
BOCMOAb30BaTbCS PA3AUUYHbIMUI
NOAYLIEYKaMU AN LWapHUPOB, KOTOPbIE
npeAHasHauyeHbl AAS AOCTUXEHNA
ONTUMAABHOTO MOAOXEHMSA OpTE3a Ha
Balwuei Hore. MpoBepbTe, UTobbl OpTE3
NAOTHO MPUAEraA K KOAeHy. pu
KOHCcepBaTUBHOM AeueHuu (6e3
onepaTMBHOro BMelLaTeAbCTBA)
BHauyaAe He CAeAyeT HOCUTb opTes bonee
ABYX 4acoB B AeHb. 3aTeM Bpems
npebbiBaHWA B OpTe3e NocTeneHHo
YBEAMUMBALOT Tak, YTobbl HE BbINO
4yBCTBa AMCKOMdopTa. Kpome T0ro,
Bam caepayeT HOCKTb OpTEe3 MpK Takmx
BUAGX AEATEABHOCTU, KOTOPbIE 0BbIUHO
BbI3blBAtOT y Bac 6oneBble OLylleHKs. B
nocAeonepaLroHHOM NePUOAE OpTe3
CAEAYET HOCUTb BCErAa, KOraa
BO3HMKAET Harpyska Ha Horu.
Moxaayiicta, obpatntech 3a
MHCTPYKLMEN K CBOEMY Aeyallemy
Bpayy. BH1UMaHKWe! «3KcTpemManbHble
HaCTPOMKM» He 0OAGARIOT HUKAKUM
TepaneBTUYECKUM 3GHEKTOM, OHU MOTYT
TOAbKO BbI3BaTb AOMOAHUTEABHBbIV
AMCKOMOOPT.

PekomeHpaumu no yxoay
OpTes He NpeapHa3HayeH AAS

Pycckui

MCMNOAb30BaHUS B COAEHOW BOAE. Tloche
MCMOAb30BaHWs B XAOPHPOBaAHHOM BoAE
€ro CAeAyeT TWaTEAbHO NPOMOAOCKaTb B
yucTon Boae. OCTaTku Mblaa MOryT
BbI3BaTb Pa3APaXeHNe KOXH U
€cnocobCcTBOBAThL M3HOCY MaTepuana.

« CTupaiiTe U3penve BPYUHYHO.

+ He otbennBatb.

» Cylunte Ha BO3AYXe.

- He ranapbre.

+ He noaBepratb XMMUUYECKON YMCTKE.
MpY NPaBUABHOM MCMOAB30BaHUM
WaPHWUPHbBIA MexaHn3M He TpebyeT
PEMOHTaA, OAHAKO €ro MOXHO CMas3blBaTb
HeboAbLWMM KoAryecTBOM MTOI-cnpes.
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WHCTPYKLMSA MO XpaHEHUIO
XpaHuTb B CyXOM MECTE, 3alluiiaTh OT
NPSAMOro NMonapaHWa COAHEUHbIX AyUe.

MaTtepuanbl
ANOMUHUIA, ToAnamug, MY

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/1 MUCNOAb30BaAHWN U3AEAUA HE MO
HasHauYeHMIO NPOM3BOAUTEAD HE HECceT
HMKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaiiTe ykasaHus no 6€30nacHoOCTH
U NPEANUCAHNSA, NTPUBEAEHHbIE B 3TOM

WHCTPYKLMN.
(]
&

YTuamsauusa
M3aeAne MOXHO YTUAMBMPOBATb
BMeCTE C ObITOBbIMW OTXOAAMM.



Diagnoz ve uygun
ortezin secimi

Ortez tedavisi konseptine giris

1.Bacak konumu

Varus konumu

Valgus konumu

1

"

sag bacak sol bacak

sag bacak sol bacak

2.Endikasyon

medial gonartroz, o-bacak
medial tibia plato fraktiri
medial meniskus/
kikirdak tamiri

medial gonartroz, x-bacak
medial tibia plato fraktlri
lateral meniskus/

kikirdak tamiri

3.Tedavi

medial kompartmanin
desteklenmesi

lateral kompartmanin
desteklenmesi

4.Varus/valgus

lateral diz tarafinda (kondil)

medial diz tarafinda (kondil)

ayarlama
eklemlerinin
pozisyonu
5.0rtezin etki valgus yoniinde varusyoniinde
ettigi glicyonii
6.0rtez protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS
sa€/sol sa€/sol




protect.4 OA

Kullanim amaci

protect.4 OA diz mafsalinin ylkinin
alinmasinda ve sabitlenmesinde
kullanilan bir cerceve ortezidir.

Endikasyonlar

BoImenin yikiinin, 3 nokta prensibine

gore alinmasini, 4 nokta prensibine gore

bir fizyolojik kilavuz ve sabitleme ve
gerekirse diz mafsalinda hareket
kisitlamasi gerektiren tiim
endikasyonlar, érnegin:

+ Kompleks bant instabilitesiyle
baglantili olarak agir, medial veya
lateral gonartroz (min. derece 1)

+ Tek bolmeli rahatlama (Brace testi) icin
HTO (degistirme osteotomisi)

« Kikirdak cerrahisinden veya kikirdak
yapilmasindan sonra

+ Menisklis midahalelerinden sonra

Kontrendikasyonlar
Her iki taraftaki gonartroz

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damar ya da

sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastahgi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

« Lenfdrenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi

sonucunda veya malzemenin

bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel tahrisler
veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektortindeki calisanlar ve hastalarile, saglik
sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destekleyen
kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan
6lctler/boylar ve gerekli fonksiyonlar /
endikasyonlaryardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamalarinin
ayarlanmasi

Ekstansiyon sinirlama kamalari (germe
sinirlamasi):

0°,10°,20°,30°, 45°

Fleksiyon sinirlama kamalari (biikme
sinirlamasi):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
immobilizasyon imkani:

0°,10°,20°,30°, 45°

Medial (ic taraf) ve lateral (dis taraf) derece
ayari daima ayniolmahdir.

1. Diz ortezinizde 10° ektansiyon kamalari
takihdir.

2. Kamalari degistirmek icin ilk dnce eklem
kapaginin vidalarini sékiiniiz ve kapagini
¢ikartiniz.

3. Gumds rengindeki ekstansiyon kamasini
degistirmek icin vidayi sokiiniiz ve kamayi
éne dogru disari cikartiniz. Uzerinde ilgili
derece ayari yazili bulunan degistirme
kamalari kama setinde bulunmaktadir. Yeni
ekstansiyon kamasini on taraftan ekleme
ittiriniz. Simdi vidayi yuvaya yerlestirip
iyice sikiniz.

4. Fleksiyon kamalari arka taraftan
yerlestiriimektedir. Kama setinden ilgili
derece sayisi yazali olan uygun fleksiyon
kamasini seciniz. Kamay! yerlestiriniz ve



viday! iyice sikiniz.

5. Ortez eklemlerini hareket ettiriniz ve
kamalarin pozisyonunu kontrol
ediniz. Sonra eklem kapagini
sabitleyiniz.

Onemliuyari

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalarini
sadece tedavi eden doktorunuzun
talimati dogrultusunda degistiriniz
Hiperekstansiyonu dnlemek icin daima
ekstansiyon kamalarinin ya da 0°
kamalariyerlestirilmis olmasi gerekir.
Kamalar ortezin tam hareket yari capini
belirler. Yumusak dokularda sorun
olmasi durumunda yumusak doku
kompresyonundan dolayi diz
hareketlerinin arzu edilen yaricapa
sinirlandiriimasiicin daha blyik bir
kama yerlestirilmesi gerekli olabilir.
Ortez eklemlerinin dogru konumuna
dikkat ediniz: Eklemlerin ortasi diz
kapaginin Ust kenari diizeyinde
bulunmahdir. EkKlemin pozisyonu
bacaginyan orta hattinin arkasinda
bulunmahdir.

Kullanim talimati

- Butlin bantlari aginiz. Sandalyenin
kenarina oturunuz, hasta bacagin
lizerine ortezi geciriniz ve bacaginizi
45° konumunda bikintz. Eklemleri,
menteselerin ortalarinin (ekstansiyon
kamalari) diz kapaginin Ust kenari
yiiksekliginde olacak sekilde
pozisyonlayiniz. Bunda ortezin
bacaginiza diizgiin bir sekilde
oturduguna dikkat ediniz.

- ilkdnce 6n alt baldir bantini (bant #1),
sonra arka Ust uyluk bantini (#2)
kapatiniz. Dizinizi bukik konumda
birakiniz ve her iki eklemi bacagin arka
tarafina dogru bastiriniz.

- Simdi arka alt uyluk bantini kapatiniz
(#3). Eklemleri tekrar biraz 6ne dogru
cekiniz. Ancak eklemleri bacagin yan

orta hatti dniine cekmemeye dikkat
ediniz.

+ Simdi 6n Ust baldir bantini kapatiniz.
(#4). Ardindan arka Ust baldir bantini
ve en son olarak 6n uyluk bantini
kapatiniz (#6).

- Birkac defa hafifce dizlerinizi bikiiniz
ve ortezin kaymasini énlemekicin
bantlariayni siraya gore tekrar geriniz.

Varus/valgus desteginin ayarlanmasi
sadece ortopedi teknikeri tarafindan
ya da detayli sekilde 6gretildikten
sonra yapilmalidir.

Oturur konumda varus/valgus ayar
eklemlerini bir somun anahtari
yardimiyla notr pozisyona ayarlayiniz.
Notr pozisyon, ortez ekleminin dolgu
maddesinin ylizeysel bicimde heniz
baski olusturmadan ya da sadece cok
hafif baski olusturarak oturmasi halinde
saglanir.

Simdi ayakta ytklenmeyi ceyrek cevirme
ile (her iki ayarvidasindan) ayarlayiniz.
Bu ayar ilk kullanim icin iyi bir baslangi¢
degeridir. ihtiyaca gore birlikte sunulan
cesitli eklem dolgulariile ortezi dizin
genisligine gore ayarlayabilirsiniz.
Ortezin dogru sekilde takilmasina dikkat
ediniz. Konservatif tedavilerde
(operasyon yapilmadan) ilk hafta icinde
kullanim suresi glinde 2 saati
gecmemelidir. Ardindan kullanim
stiresini dayanabildiginiz kadar
uzatabilirsiniz. Ortez 6zellikle normalde
agriya neden olan aktivitelerde
takilmalidir.

Postoperatif tedavilerde ortez daima
yiiklenme durumunda takilmahdir.
Litfen tedavi eden doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

Somun anahtari yardimiyla zamanla
yiiklenme git gide daha da fazla
hafifletilebilir ya da glin icinde
degistirilebilir.

Dikkat: ,Asiri“ ayarlarinin tedavi
acisindan bir degeri yoktur ve sadece
daha fazla agriya neden olmaktadir.



Bakim onerileri

Ortez, tuzlu sudaki kullanBu ortez, tuzlu

sudaki kullanim icin uygun degildir.

Klordrld suda kullanildiktan sonra temiz

suyla iyice durulanmasi gerekir. Sabun

artiklari cilt tahrisleri ve malzeme

asinmasina yol acabilir.

- Urtin tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

« Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda bakim

gerektirmeyen eklem mekanizmasi,

gerektiginde biraz PTFE sprey ile

yaglanabilir.

WAEB AR

Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Aliminyum, Polyamiz, PU

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalat¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili gtivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka géz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma
Uriinii ev ¢c6pii izerinden atiga =
ayirabilirsiniz. W

Y,
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EAANvVika

Aidyvwon Kai mAoyn Tou
owaoToU 0POWTIKOU UNXAVAATOG

Eicaywyr oTnv yé6odo Twv opOwoswyv

1. 0éon mModIWV

paIB6 okéNog

BAa166 okéhog

5e€Id modImv apioTepd ModIwV

OeId ModIHV apIoTePd TOdIHV

2. Ev3eigeig EKQUAIOTIKA apBpomdBeia EKQUNIOTIKF apBpondbeia
£0w yovaTou, paiBdv okENOG £0w YovATou, PaIBOV OKEAOG
KdTaypa kepahig éow kvAung  KAaTayua kepaAng €0w KVAUNG
AnokatdoTaon £0w ArnokaTdoTaon £0w
unviokou/xovdpou unviokou/xovopou
3. Ogpaneia AvakoUgIon Tou £0w AvakoUpion Tou §€w
TUAMATOG TUAMATOG
4. Oéor] TaV ‘E€w mMAEUPA yovATOU ‘Eow MAEUPA YovVATOU
opBwoEwv («4yvSudag) (KOVBUAOG)
paiBou-BAaicol
5. KateuBuvon BAaiod paiBd

emidpaong Tng
duvapng Tng
6pbwong

6.0pbwon

protect.4 OA
VARUS
0g€Id / apioTepd

protect.4 OA
VALGUS
0e€1d / apioTepd




protect.4 OA

Evdedelypévn xpnon

To protect.4 OA eivar éva mAaioiwTo
0POWTIKO Pnxavnua yia Tnv anopopTion
Kal oTaBeporoinon TNg ApOpwang Tou
yovdTou.

Evdeigelq

‘O\eq o1 evdeitelq Tou anairouv

ano@dépTIon evog dIauepiopaTog cUPPWVa

Je TNV apxni Twv 3 onueiwv, évav

@uaolohoyikd 00nyod kal otabeporoinon

oUPQWVa Pe TNV apxn Twv 4 onueiwv Kal

evdey. TIEPIOPIoUS TWV KIVIOEWY TNG

A4pBpwaNg Tou YovATou, OMWG T.X.:

« YoBapn £ow 1 mAdyia ooTe0apBpiTIda
YoVATwV (TouhdxioTov Baduou IIl) oe
ouvdUaopd Je oUVBETN aoTddela Twv
OUVOEOHWV

« Mpiv amo d10pBwTIKr 0GTEOTOWIA YIa
JovodIapEPIoUATIKY amopdpTIoN
(dokiun Brace)

« MeTd amod xeipoupyikr XOVOpwv Kal
anmokaTdoTaon XovOopwv

« MeTd and enepBAceig 0Toug Unviokoug

AvTEVOEIEEIQ
AuoimAeupn 0oTe0apBpiTIda yovaTwy

Kivduvol / Mapevepyeieg

Edv Ta BonBruara sivar moAl oixTd,

UTTOPE( 0E PEUOVWUEVEG TTIEQITITWOEIC VA

napouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwon

TWV AloPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’

auTd, OTIQ KATWO!I TIEPITITWOEIG Ba TTPETE!

va oupBouleleoTe Tov BgpdmovTa 1aTPd
0ag, TpIv anod Tn xpron:

+ MNabroeig i TpaupaTIoUoi Tou d€ppUaTog
oTnv Ttepiox epappoyig, Kupiwg pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBoAIKn
BeppoTnTa, 0idNpa 1 epuBPATNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlaTapaxéq (Te.x. o€ TepittTwon d1aBATn,
KIPOWV)

+ AlaTapax€g AeHPIKAG attoxETeuong

EAANViKa

—eTtiong Un oaer 01dARKATA TwWV

HaAaKWY popiwv pakpid attd Ty

TLEPIOXN EPAPHOYNAG
Katd tn xprion BonBnudtwy e otevn
cQapuoyn, evdéxeTal va PokAnBouv
TomiKof depUaTIKOi €pEBIOUOI, OI OTToioI
opeilovTal og évav Pnxaviko epebiouo
TOU 0€PUAaTOC (KUPIWG 08 CUVOUAOUO HE
e@idpwon) fi oTn olvOean Tou UAIKOU.

Mpoopi1lduevol XPROTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASA ACOEVWV

MeTaEU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouyKaTaAéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveig, oupmepIAaUBAVOUEVWY TwV
ATOUWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOQA,
KATOTIV OXETIKAG EVNUEPWONG ATTO
gmayyeAdaTieg vysiag.

>TOXEUOMEVN OUGda aaBeviv: Ol
emayyeAuaTieg uyeiag ppovtilouv pe 1dia
cuBUVN evAANIKES Kal TTaIdId, We TN
Bonbeia Twv d1abéoiuwy diaoTdoewv/
HEYEBWV Kal TwV amaIToUPeEVWY
AeIToupylwv/evdeiEewy, AaupavovTag
unéyn TIg TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

PUBuIoN opiwv KAPWNG Kai EKTacng
Yprveg TepIopIoPoU €KTAONG
(Mepioplopdg ékTaong):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Ypriveg TepIOPIoUOU €KTAONG
(Mepioplopdg ékTaong):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
AuvaTtoéTnTa aKivnTomoinong oe:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

H sowTepikh (EowTEPIKA TASUPA) Kal n
cEwTePIKN (sEWTEPIKN TMAcUpd) pUBUION
YWVIQV TIpEMel va ival mavTa idia.

1. Xtnv 6pBwaon yovaTou €Xouv
npoeykataoTadei opriveg Ektaong 10°.
2. Na aAhayni Twv opnvay, ERIdWoTE
mpwTa TIg Bideg Tou KAAUPPATOC TNG
ApBpwaong Kal apalpgoaTe To KAAUMUA.
3. lia va aA\G&EeTe Tnv aonui opriva



EAANvVika

¢kTaong, EeBdwaoTe TN Bida Kal
TPABAETE TN 0Priva TPOC Ta €Ew. Tig
avTaANGKTIKESG oprives Ba TIG BpeiTe
0TO OET OPNVWV e TNV emypagn ,E*
Kal Tnv avdloyn poipa Impwére Tn véa
opnva €kTaong amd UmpooTd oTnv
AapOpwon. BdAte Twpa Tn Bida oTo
Avolyua Tou OTeIpWUATOC Kal BIdWOTE
V.

4. 01 oriveq kApwng TomoBeTolvTal amno
miow. EMAEETE amd To 0T 0PNVWV TNV
KaTAANAN o@riva kauyng, oTnv oroia
avaypd@eTal Kal N avakoyn yoipa.
TormoBeTOTE TN OPrva Kai oQiETe TN
Bida.

5. KIvijoTe TOpa TIC apBpwoelg Tou
0pOWTIKOU PUNXavAUATOG Kal eAEYETE TN
0¢on Twv oPNVWV. Katomiv oTepewnoTe
TO KAAUPKa TNG ApBpwong.

INMAvTIKA uTodeIgn

Tpormomoinon Twv opiwv KAPYEIS -
€KTA0NG MOVO OUPPWVA WE TIG OUOTAGEIQ
Tou BepdmovTog viaTpou cag. Mpog
anoQuyn UTEPEKTAONG TTPETTEI va gival
mavTa TOMOOETNUEVES OPAVES EKTAONG 1
opriveg 0°. O1 oprveg mpoadiopilouv TNV
OWOoTH aKTiva Kivnong Tou vapbnka. Xe
TEPIMTWON OUOXEPWY CUVONKWY TwV
HaAaKWY popiwv propei, avéloya ye T
OUNTEON TWV UAAAKWV Hopiwy, va
XPEIAOTEl N xprion peyaAuTepng oervag,
TPOg TepIoplond TNG Kivnong Tou
yovaTou evtog Twv MAaIoiwv TNG
emBupoUuevng akTivag. NMpooeEte T
owoTr B€an Tou vapbnka: H péon Twv
apBpwoewv va Bpioketal 6To UYPOog Tou
endvw dkpou Tng emyovaridoag. H
apBpwon va BpiokeTal mow and Tnv
TAEUPIKA PEON YPAWUT TOUu okEAOUC.

03nyieq epappoyrg

+ Avoi€Te OAeq TIQ {wveq. KabroTe oTnv
dkpn piag KapgkAag, mepdaTe TO
0pOBWTIKO PNXAvNua mavw ano 1o modI
Kal SIMAWOTE TO OKENOG O€ ywvia 45°
TormoBeTAOTE TIC APOPWOEIC £TOI, WOTE

Ta YEOQIa TPAKATA TWV PEVTECEDWV
(opriveq ékTaong) va BpiokovTal mep.
2,5 ekaTOOTA MAVW amo TNV
emyovartioa kal Aiyo mo miow amnod Tnv
yeoaia ypauun Tou modiou. MpooéeTe
va pnv oTpiyel 7o vapdnka oTo modI.

+ KAElOTE MPWTA TNV UTTPOOCTIVH KAl TTHoWw
{wvn TNG KvAUNG ({wvn #1), KaTomyV TNV
mow emdvw {wvn (#2). KpatioTe akoun
T0 yovaTo oTn dimwuévn Bgon Kal
méoTe Kal TIg 0U0 apBpwaoelg TPog TNV
miow MAgUPd TNG KVAUNG.

+ KAgioTe Twpa TNV mow kATw {Wwvn Tou
unpou (#3). Eikdva 3. Tpapnére mdAI Tig
apBpwaoelg Aiyo mpog Ta eumpog.
NpocéETe va unv TpaBrgeTe Tig
apBpwoelg umPooTd amd TNV mAdivh
Jéon ypauurn Tou okéAouC.

« KAeioTe Twpa Tn pmpoaTivr {wvn Tng
KvAUNG (#4). KaTtomv Tnv mmiow emavw
{wvn TNG KVAUNG (#5) kal TeAIKG TNV
endvw {wvn Tou unpou (#6).

+ KavTe pepIkEG KAPWEIG TOU YOVATOU Kal
oQiETE TN LWvn Kal AN pe Tnv idia
oelpd via va AmoguyeTe Tnv oAicBnon
TOU vApOnkKa.

PU6uion Tng avakoupiong paiprig/
BAaiorig 8€ong ekTeAeiTal povo amd
0pBOTIESIKO TEXVIKO 1 ) uOvo peTd améd
avaAuTIkEG odnyieg.

PubuioTe og kKabioTr) 6éon Tn
puBuIlouEVN palBr/BAaior dpbpwaon pe
Tn BorBeia Tou KAEIDIOU oTNV oUdETEPN
Bgon.

H oudétepn B¢on eival étav To
JagAapdki Tng dpBpwang Tou vaptnka
epapudler og OAn Tng TNV emedveia,
Xwpiq OJWG va ackei mieon f povo
ehagpid migon.

PubuioTe o 6pO1a oTdon Tnv emBdpuvon
o€ éva TETapTO Jiag mepioTPoPng (oTIq
duUo Bideg puduiong). AUTA n pUBuIoN
eival KaAr yia To TPWTO dIAcTNUA XProng
Tou vapBnka. Edv xpelaoTei umopeite pe
TN BonBeIa TwV JIAPOPETIKWV
oupmapadidéuevwy emevoloewv
(Ma&Aapdkia) Twv apBpwoewy va



POoAPUOCETE TO VApBNKa oT1o pGpdog
Tou ydvarou.

MpoogETE TN OWOTH £PaApUOYN Tou
vapBnka. Y& ouvTnenTIKA Bgpareia
(xwpig eyxeipnon( va yiver Tnv mpwn
eBOouAda umépBaocn XPRoNg Twv 2 WPV
nuepnoiwg. Katomv umopeite va
emekTeiveTe TN OIdpKela Xpriong

Avdloya pe Tnv avoxr oag. O vapbnkag
va xpnaolyoroleital 1diaitepa o€
dpacTnPIGTNTEG TTOU

KQAVOVIKA TTPOEEVOUV TTOVOUG.

Ye mepinTwaon JeTeyXepnTIKAG Bepareiag
TIPETIEI VA XPNOIUOTIOIEITAl GUVEXWG TO
0pOWTIKO unxdvnua. MapakaloUye va
pwTroeTe Tov BepdnovTta yiaTpd oag yia
OXETIKEG 00Nyieg.

Me Tn BoriBeia Tou KAeidioU GAAev umopei
va auénBei pe To xpdvo n avakoupion
va aAhaxBei o1o didoTnUa TN NUEPAC.

Mpoooxn: Akpaieg pubuioceig dev
BonBouv oTn Bepameia kal TPOKAAOUV
JOvo MPOGBETOUC TTOVOUG.

YnodeIEn yia Tnv pUAAgn

To 0pBWTIKO PNXAvnua dev eival kKaTdANAo

yia xprion oe Balaocoivo vepd. Metd amd

xprion oe xAwploUxo vepd, Ba mpémel
va EemAévetal KaAd pe kabapd vepd. Ta

KaTAAOITI TOU GaTouvIoU Urmopouv va

TTPOKAAEGOUV OEPUATIKOUG £peBIOUOUC

Kar pBopd Tou UNIKOU.

« MAUveTE TO MPOIOV 0TO XEPI, KaTA
TPOTIUNoN e To KaBapioTikd medi
clean.

« Mnv xpnoidomoieite AeUKaVTIKO

« JTEYVWVETE OTOV a€Pal.

« Mnv 010gpwveTe.

+ Mnv kdveTe oTeyvO Kabdpioua.

YO KaVOVIKEG OUVONKEG XPriong o

HNXaVIopOG dev Xpritel ouvTpNnonG,

uropel Ouwg va Aimaveei pe Aiyo ompél

PTFE.

W XEBl AR

EAANViKa

YnoédeiEn yia Tnv puUAagn
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua og oTeyvo YEPOG Kal
MPOOTATEWTE TO AMd Apean NAIAKN
AKTIVOBOAIQ.

YAIk6
Aloupivio, moAuapidio, PU

Euluvn

H euBUvn Tou KaTaokeuaoTr| mauvel oe
epIMTWon YN 0pOAg xprong. NMPooéxeTe,
emiong, TIq avTioToIxeq uModeiEeig
aogaleiag kal Tig 0dnyieg oTIg Mapouoeg
odnyieg xpriong.

Améppiyn

MmopeiTe va amoppiyeTe TO °
TPOIGV pali pe Ta oIKIakd )
anoppippara. W"
Y& mepimTwon mapandévwy o€ oxEon PeE To
POIBY, OMwg MapadeiyuaTog Xdpiv
BAGBeg oTO TMAEKTO UPaopa 1
eAATTOPATA OTNV EQAPUOYT,
ameubuvBeite ameubeiag oToV IATPIKO 604G
mpounBeuTtr. Mdvo coBapd mepIoTaTIKd,
TTOU PTopei va 0dnNyAooUV 08 GNUAVTIKN
emdeivwon TNg KaTAoTaoNg TNG uyeiag n
oe BdvaTo, Ba mpémel va

YVWOTOTOIOUVTAl OTOV KATAOKEUAGTH Kal
oTnVv apuddia apxr Tou KPAToUG-péAOUG.
Ta coBapd mepIoTaTIKA opilovTal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA).
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lagndzis és a megfeleld
ortézis kivdlasztasa

Bevezetés az ortézissel torténd elldtas koncepcidjaba

<

1.Laballas Varus allas Valgus allas
Jobb lab Balldb Jobb ldb Balléb

2.Javallat Mediélis gonartrézis, O 1db Laterdlis gonartrdzis, X 1&b
Medialis tibiafej-torés Lateradlis tibiafej-torés
Mediélis meniskus-/ Lateralis meniskus-/
porchelyredllitas porchelyredllitas

3.Terdpia Medidlis teriilet Laterdlis teriilet

tehermentesitése

tehermentesitése

4.Varus-/Valgus-

Laterdlis térdoldalon

Medidlis térdoldalon

beallitécsuklék (condylus) (condylus)
poziciéja
5.Azortézis Valgizdlé Varizdlé
er6hatdsanak
irdnya
6.0rtézis protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS
jobb/bal jobb/bal




protect.4 OA

Rendeltetés

Az protect.4 OA a térdizlilet
tehermentesitésére és stabilizalasara
szolgdld ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél egy

terlilet 3-pontos tehermentesitésére, a

térdizlilet 4-pontos fizioldgids

Osszetartdsara, stabilizdldséra, valamint

adott esetben mozgéaskorlatozasara van

szlikség, pl.:

+ Sllyos medidlis vagy lateralis
gonartrézis (min. I11. fokd), komplex
szalaginstabilitdssal egyiitt

+ HTO (korrekcids osteotomia) elétt,
unikompartmentalis tehermentesités
céljabdl (Brace-teszt)

+ Porcsebészet vagy porcépités utan

+ Meniszkuszbeavatkozdsok utan

Ellenjavallatok
Kétoldali gonartrdzis

Kockazatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyoméddasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a
haszndlat el6tt:

+ AbGr megbetegedései vagy sériilései

az alkalmazasi terileten,

mindenekelStt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy

kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

« Nyirokelfolydsi zavarok —az
alkalmazasi terileten kivili lagyrészek
nem egyértelm{ duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcid, ill. a

bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)

mechanikus irritdciéjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié l1éphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kdzé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(kodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjén felnétteket és
gyermekeket [dtnak el sajat felelGsségre,
a gyartdi informéciok
figyelembevételével.

Hajlitdsi és feszitési korlatozasok

beallitdsa

Feszitéskorlatozd ékek (nyujtas

korldtozdsa):

0°,10°,20°,30°,45°

Hajlitaskorlatozo ékek (hajlitas

korldtozdsa):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Nyugalmi helyzetbe &llitasi lehetdség:

0°,10°,20°,30°, 45°

Abelsd (medialis) és a kiilsg (lateralis)

oldalon beallitott sz6gnek mindig meg

kell egyeznie.

1. Atérdortézisbe 10°-os feszit§ ékek
vannak elGre beszerelve.

2. Az ékek kicseréléséhez elGszor tekerje
ki a csukléburkolaton a csavarokat és
vegye le a fedelet.

3. Az ezlst szin( feszit§ ék cseréjéhez
tekerje ki a csavart és elGrefelé hizza
ki az éket. A csereékek az ékkészletben
taldlhatdak és fel van tiintetve rajtuk
a megfelel§ szogbedllitas. EIGIrGl tolja
be a csukldba az Uj feszits éket.
Ezutan tegye a csavart a menetes
nyildsba és hizza meg.

4. Ahajlité ékek beszerelése hatulrdl



torténik. Valassza ki az ékkészletbdl
azt a hajlité éket, amelyen a
megfelel§ szog szerepel. Helyezze be
az éket és hlizza meg a csavart.

5. Mozgassa az ortéziscsukldkat és
ellendrizze az ékek helyzetét. Végiil
rogzitse a csuklgburkolatot.

Fontos megjegyzés

Afeszitési és hajlitdsi korldtozdsokat
kizérélag a kezelGorvos utasitdsara
vdltoztassa.

Atllfeszités megakadalyozdsdra mindig
feszitd, vagy pedig 0°-os ékeket kell
alkalmazni. Az ékek hatdrozzdk meg az
ortézis pontos mozgatdsi sugardt. A
ldgyrészek kompresszidjatdl fliggden
komplikaltabb esetben el&fordulhat,
hogy nagyobb ékre van sziikség ahhoz,
hogy a térd mozgdsat a kivant sugdrban
korlatoznilehessen. Ugyeljen az
ortéziscsuklék helyes pozicidjara:
Acsuklék kozepének a térdkaldcs felsé
peremének magassagaban kell lennie. A
csukldt a 1ab oldalsé kozépvonala
mogott kell elhelyezni.

Felhelyezési itmutaté

- Nyissa szét az 9sszes pantot. Uljon le
egy szék szélére, hlizza fel az ortézist
az érintett Idbra, majd 45°-0s szogben
hajlitsa be a labat. Ugy pozicionélja a
csukldkat, hogy a zsanérok kézepe
(feszitd ékek) kb. 2,5cm-rel a
térdkaldcs felett és valamivel a
|dbkozépvonal mogdtt legyen.
Ugyeljen arra, hogy ekézben a Idbén
ne csavarodjon el az ortézis.

« ElGszoraz eliils6 alsé labszérpdntot
(pdnt #1), majd a hétsé felsd
combpantot (#2) zarja 0ssze. Tovdbbra
is tartsa a ldbat behajlitva és mindkét
csukldét nyomja a Idb hatsé részének
irdnydba.

+ Zdrja 0ssze a hatso als6 combpantot
(#3). Ismét hlizza a csukldkat kicsit
el6refelé. Kozben viszont igyeljen

arra, hogy ne hiizza a csukldkat a l1ab
oldalsé kozépvonala elé.

+ Zérja 0ssze az eliilsé fels6
Idbszarpantot (#4). Ezutdn a hatsé
fels§ labszarpantot (#5), végezetdl
pedig az ellils6 combpantot (#6).

+ Végezzen néhany konnyed
térdhajlitast, és ugyanebben a
sorrendben hiizza meg mégegyszera
pantokat, hogy megakaddlyozza az
ortézis elcsiszdsat.

Avarus-/valgus-tehermentesités
beallitdsa csak az ortopédiai
technikus dltal, ill. csak részletes
betanitdst kovetéen végezhetd el

U168 helyzetben allitsa be a varus-/
valgus-bedllitdcsukldkat az imbuszkulcs
segitségével a semleges pozicidra. A
semleges pozicidt akkor sikerdl elérni, ha
az ortéziscsuklé parnaja felfekszik, de
még egydltaldn nem, vagy csak egészen
enyhe nyomast fejt ki. All§ helyzetben
allitsa be a terhelést egy negyed
fordulatra (mindkét bedllitécsavaron).
Ez a bedllitds jé kiinduldsi érték az elsé
viseléskor. Szlikség esetén a mellékelt
kiilonboz6 csukléparnakkal beéllithatja
azortézist a térdszélességre.

Ugyeljen arra, hogy az ortézis jél legyen
felhelyezve. Konzervativ (m{tét nélkdili)
terdpia esetén az elsé héten nem szabad
tdllépni a napi 2 6ras viselési
idGtartamot. Ezutén a lehetséges
mértéknek megfelelGen novelje a
viselésiid§tartamot. Az ortézist
mindenekel6tt olyan tevékenységek
sordn kell viselni, amelyek dltaldban
fajdalmat idéznekeld.

Posztoperativ terdpia esetén az ortézist
mindig terhelés sordn kell viselni.
Kovesse kezelGorvosa utasitdsait. Az
imbuszkulcs segitségével a
tehermentesités id6vel fokozatosan
novelhetd, ill. a nap folyamén
véltoztathatd.

Vigyazat: a ,szélsGséges” bedllitasok
nem segitik a terdpiat és csak tovabbi



fajdalmat okoznak.

Apolasi Gitmutaté

Az ortézis nem alkalmas sés vizben

torténd hasznélatra. Kléros vizben

torténd haszndlatot kdvetden tiszta

vizzel alaposan ki kell 6bliteni. A

szappanmaradvanyok bér-irritdciot és

anyagkopast okozhatnak.

« Apdrnakat és a huzatokat kézzel és
lehetéleg medi clean mosdszerrel
mossa.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

Normal haszndlat mellett a

csukldszerkezet nem igényel

karbantartdst, kenése azonban némi

PTFE-spray-vel elvégezhetd.

W XEl AR

Tarolasi Gtmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja
a kozvetlen napsitéstdl.

Anyagosszetétel
Aluminium, poliamid, PU

FelelGsség

Agydrté felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
hasznélati Gtmutatéban taldlhatd
megfeleld biztonsdgi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanitds °

Aterméket a haztartési hulladékba &

dobhatja. W

Atermékkel 6sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szévet kdrosoddsa

vagy szabdsi hibdk, esetén forduljon
kozvetleniil a gydgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatdésdgdnak, amelyek az egészségi
allapot jelentds romlasahoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A silyos varatlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.



Slovenscina

Diagnoza in izbira pravilne ortoze

Uvod v koncept namestitve ortoze

1. Polozajnog

poloZaj zavarus

poloZaj zavalgus

desna noga leva noga desna noga leva noga
2. Indikacije medialna gonartroza, oksaste  lateralna gonartroza, iksaste

noge zlom medialnega noge lateralni zlom tibialnega

tibialnega platoja platoja

popravilo medialnega popravilo lateralnega

meniskusa/hrustanca meniskusa/hrustanca
3.Terapija Razbremenitev medialnega Razbremenitev lateralnega

predela

predela

4. PoloZaj nastavl-
jivih zgibov za
varus/valgus

na lateralni strani kolena
(kondil)

na medialni strani kolena
(kondil)

5.Smerdelovanja

valgizirajoca

varizirajoca

sile ortoze
6.0rtoza protect.4 OA protect.4 OA
VARUS VALGUS
desno/levo desno/levo




protect.4 OA

Predvidena uporaba

protect.4 OA je ortoza z okvirjem za
razbremenitev in stabilizacijo
kolenskega sklepa.

Indikacije

Vse indikacije, ki zahtevajo

razbremenitev predela po 3-tockovnem

principu, fizioloSko vodenje in

stabilizacijo po 4-tockovnem principu in

morebitno omejitev gibanja kolenskega

sklepa, kot so:

+ Huda medialna ali lateralna
gonartroza (vsaj lll. stopnje) v povezavi
s kompleksno nestabilnostjo vezi

+ Pred VTO (korektivna osteotomija) za
enodelno razbremenitev pri hudi
gonartrozi (Brace test)

+ Po kirurSkem posegu na hrustancu ali
obnovi hrustanca

« Po posegih na meniskusu

Kontraindikacije
Bilateralna gonartroza

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okolis¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim leceCim
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne
otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdrazene koZe,

Slovenscina

Cesarvzrok je mehansko draZenje koZe
(predvsem v z vezi s potenjem) ali
sestava materiala.

Predvideni uporabniki in skupina
pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju€no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih
mer/velikosti in potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Nastavljanje omejitev upogiba in

iztega

Zagozde za omejitev ekstenzije

(omejitev iztega):

0°,10°,20°,30°,45°

Zagozde za omejevanje fleksije

(omejitev upogiba):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

MozZnost imobilizacije pri:

0°,10°,20°,30°, 45°

Medialna (notranja stran) in lateralna

(zunanja stran) nastavitev kota morata

biti vedno enaki.

1. Zagozde, raztegljive za 10°, so vnaprej
namescene v vasi ortozi za koleno.

2. Za menjavo zagozd najprej odvijte
vijaka pokrova zgiba in odstranite
pokrov.

3. Zamenjavo srebrne zagozde za izteg
odvijte vijak in zagozdo izvlecite v
smeri naprej. Nadomestna zagozda je
v kompletu zagozd z natisnjeno
ustrezno nastavitvijo kota. Novo
zagozdo za izteg potisnite v zgib od
spredaj. V navojno odprtino vstavite
vijakin ga pritegnite.

4. Zagozda za upogib se namesti od
zadaj. Iz kompleta zagozd izberite
ustrezno zagozdo za upogib z
natisnjeno ustrezno nastavitvijo kota.



Slovenscina

Vstavite zagozdo in pritegnite vijak.

5. Premaknite zgiba ortoze in preverite
poloZaj zagozd. Nato pritrdite pokrov
zgiba.

Pomembno opozorilo

Meje iztega in upogiba spreminjajte
samo po navodilih zdravnika. Da bi
preprecili prekomeren izteg, morate
vedno vstaviti zagozde za izteg ali pa
zagozde za 0°. Zagozde ortozi dolocajo
natancno obmodje gibanja. Pri tezkih
razmerah mehkih delov bo treba za
omejitev gibanja kolena na Zeleno
obmocje zaradi stiska mehkih delov
morda uporabiti vecjo zagozdo. Pazite
tudi na pravilen poloZaj zgibov ortoze:
Sredina zgiba mora biti na viSini
zgornjega robu pogacice. Zgib mora biti
za stransko srednjo linijo noge.

Navodila za namestitev

- Odpnite vse pasove. Usedite se na rob
stola, ortozo dajte na prizadeto nogo,
nogo pa upognite v kot 45°. Zgibe
postavite tako, da so sredisca zgibov
(zagozde za izteg) priblizno 2,5 cm nad
kolensko pogacico in rahlo za srednjo
linijo noge. Pazite, da ortoza pritem na
nogi ne bo zasukana.

- Najprej zapnite sprednji spodnji
golenicni pas (pas st. 1), nato zadnji
zgornji golenicni pas (5t. 2). Koleno
drzite v upognjenem poloZzaju in oba
zgiba pritisnite v smeri zadnje strani
noge.

« Zapnite zadnji spodnji stegenski pas
(3t. 3). Zgiba ponovno povlecite
nekoliko naprej. Pritem pazite, da
zgibov ne povlecete pred stransko
srednjo Crto noge.

« Zapnite sprednji zgornji golenski pas
(3t. 4). Nato zadnji zgornji golenski pas
(5t.5) in nazadnje sprednji stegenski
pas (5t.6).

- Naredite nekaj lahkih pocepov in

ponovno zategnite pasove v enakem
vrstnem redu, da preprecite zdrs
opornice.

Nastavitev razbremenitve varusa/
valgusa lahko opravi samo ortopedski
tehnik oz. samo po temeljitem
navodilu.

Medtem ko sedite, zimbus kljucem
nastavite zgibe za varus/valgus v
nevtralni polozaj. Nevtralni polozaj je
dosezZen, ko je obloga zgiba ortoze
ravna, vendar se ne ustvarja pritisk ali pa
je le zelo majhen. Zdaj nastavite
obremenitev na Cetrt obrata (na obeh
nastavitvenih vijakih), medtem ko
stojite. Ta nastavitev je dobro izhodisce
za prvo nosenje. Po potrebi lahko ortozo
prilagodite Sirini kolena z razlicnimi
priloZenimi podlogami zgibov.
PrepriCajte se, da je ortoza pravilno
namescena. Pri konzervativni terapiji
(brez operacije) v prvem tednu ne smete
preseci Casa noSenja 2 uri na dan. Nato
podaljSajte ¢as noSenja glede na
prenasanje. Ortozo je treba uporabljati
predvsem pri dejavnostih, ki obicajno
povzrocajo bolecino.

Med pooperativno terapijo je treba
ortozo vedno nositi pod obremenitvijo.
Vprasajte zdravnika, ki vas zdravi, za
njegova navodila.

S pomocjo imbus kljuca lahko s€asoma
razbremenitev postopoma povecujete
ali pa spreminjate cez dan.

Pozor: »Ekstremne« nastavitve nimajo
terapevtske vrednosti in povzrocajo
samo dodatno bolecino.

Navodila za vzdrZevanje

Ortoza ni primerna za uporabo v slani

vodi. Po uporabi v klorirani vodi jo

morate temeljito izplakniti s pitno vodo.

Ostanki mila, detergenta, losjonov in

mazil lahko draZijo koZo in poSkodujejo

pletivo.

+ Proizvod perite rocno. Priporo¢amo
uporabo medi clean Cistinega sredstva.



- Ne belite.

+ SuSite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno CiS¢enje ni dovoljeno.

Pri obicajni uporabi zgibnega
mehanizma ni treba vzdrzevati, lahko pa
ga namaZzete z majhno koli¢ino prsila
PTFE.

WAEB AR

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni soncni svetlobi.

Sestava materialov
Aluminij, poliamid, PU

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pri tem
upostevajte tudi ustrezna varnostna
opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med )
gospodinjske odpadke. Wﬂ

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri posSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave Clanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod 5t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Slovenscina
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Pomembna opozorila P

Medicinski pripomo&ekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve¢ jaméiti za njegovo ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obEutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten ob&utek,
proizvod snemite in se takoj posvetujte z zdravnikom ali specializiranim trgovcem. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na oskrbljeni
rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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