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Collamed®

Lange Softorthese nach 4-Punkt-Prinzip mit Extensions- /
Flexionsbegrenzung - Long soft brace with 4-point principle
and extension/ flexion limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per 'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouZiti. Uputa za uporabu. MHCTPYKLMS MO MCMOAL30BAHMIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoynig. Hasznalati Gtmutatd.
eI . IHCTPYKin 3 BukopucTanka. EFBEAAH. winw nivain. Kasutusjuhend.
UzvilkSanas instrukcija.
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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <1, Wird es fiir die Behandlung von mehr als einem
Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iibermé&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des
Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschéft. Tragen Sie das
Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer
Anleitung.

Important notes ~

This medical device[MDlis made only for multiple uses on a single patient &Y. If it is used for treating more than one patient, the manufacturer’s
product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product and immediately
contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been medically treated, not
directly oninjured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient 1), 57l est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer I'orthése et
immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont
la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico solo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente ). En el caso de que se utilice para el tratamiento de més de
un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el
producto puesto, quiteseloy pdngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, nolo haga
directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

0 dispositivo médico destina-se a utilizacao mdltipla em apenas num paciente <. Se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizacao, coloque o produto de
parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou com
feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~
Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). Lutilizzo per il trattamento di pill di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se I'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non direttamente
su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen o~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént ). 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, doet u
het product uiten neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met
verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger -

Det medicinske produkt [MD] er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient M), Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag venligst produktet
af, og seg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafer produktet kun pa uskadt eller behandlet hud,
ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MD] 5r endast avsedd att anvéndas flera ganger for en och samma patient @) om den anvands av flera patienter,
gallerinte tillverkarens garanti. Om du far verdriven smérta eller upplever obehag nér du anvander produkten, ta omedelbart av produkten och
kontakta din |dkare eller aterférsaljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och
endast under medicinsk végledning.

Dulezité informace ~

Zdravotnicky prostfedekje uréen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfi |écbé vice nez jednoho
pacienta, zanika zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by béhem noSenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepffjemny pocit, vyrobek
prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo
osetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

Vazna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu a0, Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na
lije¢enim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te isklju¢ivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameyaHusa o~

AaHHOe MeAULMHCKOe u3perne MPeAHA3HaueHo AAS MHOrOPA30BOTO MCTIOAbBOBAHMA TOABKO OAHMM Naumentom <) B cayuae
CMOABb30BaHNA U3AEAUS BOAee UeM OAHMM NaLMEHTOM rapaHTMM NPOM3BOAWUTEAR YTpaunBatoT CUAy. ECAM Npu noAb3oBaHWK M3peArem y Bac
BO3HWUKAW BOAb A HENPUATHBIE OLLYLLEHNSA, NOXaAYHCTa, UBAEAUS CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO 06paThTeCh K CBOEMY BPaYy MAM KOHCYALTAHTY
B CMeunarM3npoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM 6bIAO MprobBpeTeHo nspeane. Hocute M3AEAE UCKAIOUMTEABHO Ha HEenoBPEXAEHHON Koxe/
nocae 06paboTkn paH. He caeayeT HaaeBaTh €ro NOBEPX MOBPEXAEHHOW MAM MOPAHEHHON KOXU. MCMOAb3YIiTE M3AEAKE TOABKO MOCAE MOAYYEHUS
yKazaHuii oT MeanepcoHana.

Onemliuyari

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar tizerinde birden fazla kez kullaniimalidir @), Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda ureticinin triinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen driini ¢ikarip hemen doktorunuz veya uriind satin aldiginiz
magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gisti értiilii yaralar Gizerinde kullanin;
dogrudan agik yara zerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.
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Collamed®

Zweckbestimmung

Collamed ist eine Kniefiihrungsorthese
mit 4-Punkt-Prinzip und Extensions-/
Flexionsbegrenzung @.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Sicherung der physiologischen Fiihrung

des Kniegelenks und/oder Entlastung

des Gelenkapparates notwendig ist, wie

z.B.:

+ Nach Seitenbandverletzungen
(postraumatisch / postoperativ)

+ Nach Kreuzbandverletzungen
postraumatisch / postoperativ)

+ Bei Knieinstabilitaten

+ Nach Meniskusverletzungen

+ Bei Kniegelenkarthrose

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen
Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-
teln zu ortlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von Blutgefallen oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstdnden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt
Riicksprache halten:
Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(GbermaRige Erwdrmung, Schwellung
oder Rotung)
Empfindungs- und Durchblutungssté-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfadern)
+ Lymphabflussstérungen —ebenso
nichteindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs
Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu drtlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit Schweibildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind. Die durch das
Hilfsmittel erzielbare Immobilisierung
stellt vor allem im Kontext operativer
Eingriffe und Traumata einen Risikofak-
tor flir das Auftreten einer Thrombose
der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfiigung stehenden MaRe/
GrolRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Berlicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen (Nurvom
Orthopéddietechniker durchzufiihren)
Extensionsbegrenzungskeile, EXT
(Streckbegrenzung):
-5°,0°,10°,20°,30°
Flexionsbegrenzungskeile, FLEX
(Beugebegrenzung):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Ruhigstellungsmoglichkeit bei:
0°,10°,20°,30°

Die mediale (Innenseite) und die laterale
(AuRenseite) Gradeinstellung muss
immer gleich sein.

1. Wechseln Sie die Keile nur, wenn sich
die Gelenkschienen in den seitlichen
Taschen befinden.

2. In lhrer Knieorthese sind 0° Extensi-
onskeile und 90° Flexionskeile

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

Turkey

T:+903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine
T:+380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USA L.P.

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

T+1-3364 494440

F +1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



vorinstalliert.

3. Umdie Keile zu wechseln, 6ffnen Sie
den oberen und unteren Schieberie-
gel. Jetzt kdnnen Sie die Keile einfach
herausnehmen.

4. Die Austauschkeile finden Sie im
Keileset mit dem Aufdruck R—FLEX, L
—FLEX bzw. R—EXT, L—EXT und der
entsprechenden Gradeinstellung.

5. Stecken Sie den neuen Flexionskeil
und anschlieRend den Extensionskeil
in das Gelenk. SchlieBen sie danach
die beiden Schieber um die Keile zu
sichern. Wiederholen Sie das mit dem
anderen Gelenk.

ACHTUNG: es miissen immer
Extensions und Flexionskeile
eingesetzt sein.

6.Bewegen Sie die Orthesengelenke und
Uberprifen Sie die den sicheren Sitz
der Keile.

Wichtiger Hinweis

Anderungen der Extensions- und
Flexionsbegrenzungen nur aufVorgabe
Ihres behandelnden Arztes.

Um eine Hyperextension zu vermeiden,
missen immer Extensionskeile oder aber
0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile geben
der Orthese den exakten Bewegungs-
radius vor. Bei schwierigen Weichteil-
verhdltnissen kann es, bedingt durch die
Weichteilkompression, notwendig sein,
einen groRReren Keil einzusetzen, um die
Kniebewegung auf den gewiinschten
Radius zu beschranken. Achten Sie auch
aufdie korrekte Position der Orthesen-
gelenke: 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 und die beiden
Klettverschlisse. Ziehen sie die oberen
Gurte ein Stiick nach hinten durch,
damitsie das Anlegen der Orthese
nicht behindern (Bild 1).

+ Winkeln Sie Ihr Bein in ca. 45° Grad
Beugestellung an. Wickeln Sie die
Orthese eng von hinten um das Bein
und schlieRen Sie die beiden Klettver-
schlisse (Bild 2).

Achten Sie darauf, dass die Kniescheibe

zentriertin der Patella-Aussparung

sitzt. Die Gelenkmitten der Orthese
sollten auf Hohe der Oberkante der

Kniescheibe und knapp hinter der

seitlichen Mittellinie des Beines liegen

(Bild3).

+ SchlieRen Sie zuerst den vorderen
unteren Unterschenkelgurt (Bild 4) und
dann den hinteren unteren (Bild 5).

+ Nun schlief3en Sie den oberen
Oberschenkelgurt und entfernen
danach das Kunststoffplattchen (Bild
6+7).

+ SchlieBen Sie nun alle Gibrigen Gurte
der Nummerierung entsprechend.

« Wenn méglich, laufen Sie ein paar
Schritte und priifen nochmals den
richtigen Sitz der Orthese. Gegebenen-
falls korrigieren sie den Sitz der
Orthese am Bein (Bild 8).

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieBen und die Gelenkschienen

entfernen (Bild 9,10,11). Seifenriickstan-
de, Cremes oder Salben konnen

Hautirritationen und Materialverschleil

hervorrufen.

+ Waschen Sie das Produkt, vorzugs-
weise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray

geschmiert werden.

wABE AR




Lagerungshinweis
Bitte die Orthese trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Avional, Polyamid, Elastan, Polyester

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-
weisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte 51
ordnungsgemall entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung!

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
fiihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



Collamed®

Intended purpose
Collamed is a knee support brace which
functions based on the 4-point principle

using limitation of extension / flexion .

Indications

Allindications that require

reinforcement of the physiological

stabilisation of the knee joint and/or
stress relief of the joint, such as:

« Following injury to the collateral
ligament (post-traumatic/post-
operative)

« Following injury to the cruciate
ligament (post-traumatic/post-
operative)

« Forknee instability

Following meniscal injury

For knee osteoarthritis

Contraindications
None known at present.

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 that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in

conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The
immobilisation which is achievable by
the device presents a risk for develop-
ment of thrombosis in the lower veins of
the legs, especially in the context of
surgical interventions or trauma.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
role in 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
Only to be carried out by an
orthopedic technician.

Extension limit wedge, EXT (limits
extension): -5°,0°,10°,20°,30°

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

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°

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

1.0nly change the wedges if the
ortheses are in the lateral supports.

2.0°extension wedges and 90° flexion
wedges are pre-installed in your knee
brace.

3. To change the wedges, open the top
and bottom latches. Now, simply
remove the wedges.



4.In the wedge set, the replacement

wedges are marked R—FLEX, L—FLEX

or R—EXT, L—EXT and with the

respective angles.

Insert the new flexion wedge first and

the new extension wedge next into

the joint. Then close the two latches to

secure the wedges. Repeat the process

with the other joint.

WARNING: The extension and flexion

wedges always have to be inserted.

6. Move the brace joints to check if the
wedges are securely seated.

v

Important notes

Only change the extension and flexion
limits on instruction from your doctor or
orthotist. In order to prevent
hyperextension, always insert extension
stops or 0° stops. The stops 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 a larger stop
to limit the joint movement to the
desired excursion. In addition, make sure
that the orthosis hinges are correctly
positioned: the middles of the hinges
should be in one line with the upper
border of the patella. The hinge must lie
behind the midline of the leg.

Fitting instructions

+ Undo all straps and the two hook and
loop strips. Pull the straps back toward
the back so that they will not interfere
with you putting on the brace

(Image 1).

Now putyourleginto a 45-degree
angle flexion position. Wrap the brace
tightly around your leg from the back
and close it with the two hook and
loop strips (Image 2),

Make sure that the kneecap is
positioned centrally in the space for
the patella. Position the brace so that
the middles of the hinges are level with
the upper border of the kneecap and

just behind the lateral centre line of
the leg (Image 3).

First fasten the lower calf strap in the
front (Image 4) and then the lower calf
strap in the back (Image 5).

Now fasten the upper thigh strap and
remove the small synthetic plates
(Images 6+7).

Now fasten all remaining straps,
following the number order.

If possible, walk a few steps to check
that the brace isin the correct position.
Please adjust the position as required
(Image 8).

Careinstructions

Please close the hook and loop fasteners

before washing and remove the ortheses

(Images 9,10,11). Soap residues, lotions

and ointments can cause skin irritation

and material wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using medi clean washing agent.

+ Do not bleach.

« Leave to dry naturally.

- Do notiron.

+ Do notdry 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 brace in a dry place and do not
expose to direct sunlight.

Material composition
Avional, polyamide, elasthane, polyester

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 41
Dispose of properly after use. W

Your medi team
wishes you a quick return to full fitness

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin the 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
inthe EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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Collamed®

Utilisation prévue

Collamed est une orthése de guidage du
genou selon le principe des 4 points avec
une limitation de I'extension et de la
flexion @.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

guidage physiologique sir de

I'articulation du genou et/ou un

délestage de la structure articulaire est

nécessaire, parexemple :

« Apres une lésion des ligaments
latéraux (traitement posttraumatique/
postopératoire)

« Apres une lésion des ligaments croisés
(traitement posttraumatique/
postopératoire)

+ En cas d’instabilité du genou

« Apres une lésion du ménisque

+ En cas d’arthrose de I'articulation du
genou

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénoménes de compres-
sion locale ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si
vous présentez les symptdmes 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. diabeéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique — de
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.
Limmobilisation pouvant étre obtenue
par le dispositif constitue un facteur de
risque pour une thrombose des veines
desjambes, notamment suite a une
intervention chirurgicale ou un
traumatisme.

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 dansle
domaine des soins aprés 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. A faire
réaliser uniquement par le technicien
orthopédiste.

Butée de limitation de I'extension, EXT
(limitation de I'extension):
-5°,0°,10°,20°,30°

Butée de limitation de la flexion, FLEX
(limitation de la flexion):

0°,10°,20° 30°,45°,60° 75°90°
Possibilité d’'immobilisation a:
0°,10°,20°,30°

L'ajustage médial (face interne) et
I'ajustage latéral (face externe) des
degrés doit toujours étre le méme.

1.Ne changez les butées que lorsque les
glissiéres articulées se trouvent dans



la poche latérale.

2.Des butées d‘extension de 0° et des
butées de flexion de 90° sont
pré-installées dans votre orthése de
genou.

3. Pour changer les butées, ouvrez la
targette supérieure et la targette
inférieure. Vous pouvez maintenant
facilement retirer les butées.

4. Les butées de rechange se trouvent
dans le kit de butées, et présentent
Iinscription R—FLEX, L—FLEX et R—
EXT, L—EXT ainsi que le réglage
angulaire correspondant.

.Insérez la nouvelle butée de flexion,
puis la butée d‘extension dans
I‘articulation. Ensuite, fermez les deux
curseurs afin de bloquer la butée.
Répétez I‘opération sur l‘autre
articulation.

ATTENTION : Les butées d‘extension
et de flexion doivent toujours étre
installées.

.Bougez les articulations de I‘orthése et
vérifiez le bon positionnement des
butées.

v

(o)}

Remarque importante

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

Francais

Mode d ‘emploi

+ Ouvrez toutes les sangles et les deux
bandes agrippantes. Faites passer les
sangles supérieures vers |‘arriére, afin
de ne pas géner la mise en place de
I‘orthése (image 1).

Repliez votre jambe d‘environ 45°.
Enroulez I'orthése autour de votre
jambe en maniére étroite par l‘arriére
et fermez les deux bandes agrippantes
(image 2).

Veillez a ce que la rotule soit centrée
dans I‘évidement prévu pour la patella.
Les centres des jointures de l‘ortheése
doivent étre alignés au niveau de |'axe
du bord supérieur de la rotule et
doivent se trouver légérement derriére
la ligne médiane latérale de la jambe
(image 3).

Commencez par fermer la sangle a
I'avant de la partie inférieure de la
jambe (image 4), puis celle a I'arriere de
la partie inférieure (image 5).

Fermez maintenant la sangle de la
partie supérieure de la jambe, puis
retirez la plaque en plastique

(images 6+7).

Fermez a présent toutes les sangles
conformément a la numérotation.

Si possible marchez quelques pas et
vérifiez une nouvelle fois que I‘orthése
est bien en place. Le cas échéant,
ajustez la mise en place de l'orthese
surla jambe (image 8).

Conseils d‘entretien

Avant le lavage, fermez les bandes

agrippantes et retirez les glissiéres

articulées (images 9,10,11). Les résidus

de savon peuvent causer des irritations

cutanées et une usure du matériau.

+ Lavez le produit a la main, de préférence
en utilisant la lessive medi clean.

+ Ne pas blanchir.

« Séchage a l‘air.

» Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.
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Lors d‘une utilisation normale, le
mécanisme de I‘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 I'orthése dans un endroit sec
et ne 'exposez pas a la lumiére solaire
directe.

Composition
Avional, polyamide, élasthanne,
polyester

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 °
Eliminer correctement apres 41
utilisation. W

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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
aune détérioration considérable de I'état
de santé ou a la mort doivent étre
signalés au fabricant ou aux autorités
compétentes de I'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2
no 65 du Réglement (UE) 2017/745
(MDR).



Collamed®

Finalidad
Collamed es una drtesis de rodilla con
principio de descarga de 4 puntosy

limitacién de extensiény flexion .

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen

proteger la guia fisiolégica de la

articulacion de la rodillay descargarel
aparato articulatorio:

« Tras lesiones en los ligamentos
laterales (postraumaticas,
posoperatorias).

« Tras lesiones en los ligamentos
cruzados (postraumaticas,
posoperatorias).

+ En caso de inestabilidad en la rodilla.

+ Tras lesiones en el menisco.

+ En casode artrosis de la articulacién
de la rodilla.

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

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

- Afecciones/lesiones cutdneas en la
zona de aplicacidn, especialmente
sefales de inflamacidn (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales
(por ejemplo 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 mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material. El
efecto inmovilizador alcanzable del
producto es un factor de riesgo para la
aparicion de trombosis en las venas de
las piernas, especialmente en el
contexto de intervenciones quirdrgicas
y traumatismos.

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 nifios teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Regulacién de la articulacién.
Solamente a realizar por el técnico
ortopédico.

Cufa de limitacidn de la extension, EXT
(limitacién de la extensién):
-5°,0°,10°,20°,30°

Cufa de limitacidn de la flexién, FLEX
(limitacidn de la flexidn):
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Posibilidad de situacién en reposo en:
0°,10°,20°,30°

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

1.Cambie las cufias solo cuando los
carriles de las articulaciones se
encuentren en los bolsillos laterales.



2.Ensu értesis de rodilla hay
preinstaladas cufas extensibles de 0°
y cufias de flexion de 90°.

3. Para cambiarla cuia abra la barra de
deslizamiento superior e inferior.
Ahora puede extraer la cufia facilmente.

4.En el set de cufias encontrara la cufia
de recambio con la impresién R — FLEX,
L—FLEXyR—EXT, L—EXT,yel ajuste
de grado correspondiente.

S.Inserte la nueva cuiia de flexionyy,
finalmente, la cuiia de extensién en
la articulacién. Cierre después ambos
tiradores para asegurar la cuia. Haga
lo mismo con la otra articulacién.
ATENCION: hay que emplear siempre
cufias de extensién y cuias de flexién.

6. Mueva las articulaciones de la
Ortesisy compruebe que la cuiia esté
perfectamente ajustada.

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 cufas de extensién o
cufas de 0°. Las cufias proporcionanala
ortesis el radio de movimiento exacto.
Con tejidos blandos en malas
condiciones, por ejemplo, cuando

se comprimen, puede ser necesario,
utilizar una cuila mayor, para limitar

el movimiento de la rodilla al radio
deseado. Preste atencién tambiénala
posicién correcta de las articulaciones
de la ortesis: el centro de la articulacién
debe situarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién
debe estar situada detras de la linea
media lateral de la pierna.

Instrucciones de colocacién

+ Abra todos los cinturones y ambos
cierres adhesivos. Extienda ambos
cinturones hacia atrds un poco para no
obstaculizar la colocacién de la értesis
(Figura1).

+ Doble su pierna en forma de dngulo
con una inclinacién de aprox. 45°.
Enrolle la drtesis en la pierna de modo
ajustado desde atrdsy cierre ambos
cierres adhesivos (Figura 2).

Tenga en cuenta que la rétula quede

centrada en el agujero para la rétula.

Los centros de las articulaciones de la

Ortesis deberian quedar a la altura del

borde superior de la rétulay un poco

por detrds de la linea media lateral de

la pierna (Figura 3).

- Cierre primero el cinturén de la
pantorrilla inferior anterior (Figura 4),
y después el inferior posterior
(Figura 5).

+ Ahora cierre el cinturén del muslo
superiory retire posteriormente la
chapita de plastico (Figuras 6+7).

« Cierre ahora el resto de las cintas
siguiendo la numeracion.

« Sies posible, dé un parde pasosy
compruebe de nuevo la correcta
colocacién de la drtesis. En caso
necesario, corrija el ajuste de la értesis
alapierna (Figura 8).

Instrucciones de cuidado

Antes de lavar, cerrar los cierres

adhesivos y retirar las tablillas

articuladas (Figuras 9,10,11). Los restos
de jabén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

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

- 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.

Composicién
Avional, poliamida, elastano, poliéster

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

[ ]
Eliminacién )
Eliminar correctamente tras el uso. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacién.

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
notificardn al fabricantey 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
enelarticulo 2, n.° 65del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



Collamed®

Finalidade

Collamed é uma ortétese de orientacao
do joelho com principio de 4 pontos e
limite de extensao/flexdo @.

Indicacoes

Todas as indicacoes que tornam

necessdria a protecao da orientacao

fisiolégica da articulacdo do joelho e/ou

o alivio do sistema articular, como, p. ex.,:

+ Apés lesoes no ligamento colateral
(p6s-trauméticas/pds-operatdrias)

+ Apés lesdes no ligamento cruzado
anterior (pGs-traumaticas/pGs-
operatdrias)

« Em caso de instabilidades no joelho

« Apés lesdes no menisco

« Em caso de artrose na articulacao do
joelho

Contra-indicagoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, € 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 aplicacao:
Doencas ou lesdes 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 inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacao cutdnea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente

em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material. A
imobilizacao que pode ser obtida com o
meio auxiliar representa, sobretudo no
contexto de intervencdes cirlirgicas e de
traumatismos, um fator de risco para a
ocorréncia de uma trombose venosa nas
pernas.

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 fungdes/
indicacoes necessdrias, em
conformidade com as informacdes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajuste da articulacao. Aserrealizado
apenas por ortopedistas.

Cunha de limitacao da extensao, EXT:
-5°,0°,10°,20°,30°

Cunha de limitacao da flexao, FLEX:
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Possibilidade de imobiliza¢ao a:
0°,10°,20°,30°

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

1.Substitua as cunhas apenas quando as
calhas da articulacdo se encontram
nas bolsas laterais.

2.Na sua ortétese do joelho estdo
pré-ajustadas cunhas em extensao a
0°e cunhas em flexao a 90°.

3. Para substituir as cunhas, abra o fecho
deslizante superior e inferior.



Agora é possivel remover as cunhas
facilmente.
4. Encontrard as cunhas de substituicao
no conjunto das cunhas com a
impressao R—FLEX, L—FLEX e R—EXT,
L—EXT, com o respectivo grau da
articulagao.
Introduza a nova cunha em flexao e,
de seguida, introduza a cunhaem
extensdo na articulacao. De seguida,
feche os dois fechos deslizantes para
proteger a cunha. Repita o mesmo
procedimento com a outra
articulacao.
ATENCAO: devem ser sempre
utilizadas cunhas em extensao e
flexao.
6. Desloque a articulagdo da ortdtese e
verifique se a cunha se encontra na
posicao correcta.
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Indicacoes importantes

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

Para evitar uma hiperextensdo, tém
sempre de ser empregues cunhas de
extensdo ou entdo cunhas de 0°. As
cunhas permitem definir a exacta
amplitude do movimento. Se a
compressao da ortdtese nas partes
moles originar situacoes dificeis, de
desconforto ou outras, pode ser
necessdrio inserir uma cunha maior,
para limitar o movimento do joelho a
amplitude conveniente. Deverd também
ser tomada em conta a posi¢ao correcta
da articulacao da ortétese: O centro das
articulacdes devera ficar situado a altura
do rebordo superior da rétula. A
articulacdo devera ser posicionada atrds
da linha média lateral da perna.

Instrucoes de colocacao

+ Abra todas as tiras e os dois fechos de
gancho e argola. Puxe as tiras
superiores ligeiramente para trds, para
ndo impedira colocacdo da ortdtese

(figural1).

Dobre a sua perna numa posicao de
flexao a aprox. 45° graus. Dobre a
ortétese apertando desde a parte de
trds em redor da perna e feche os dois
fechos de gancho e argola (figura 2).
Certifique-se de que a rotula estd
centrada no entalhe da mesma. Os
centros das articulacdes da ortdtese
devem ficaralinhados com a
extremidade superior da rétula e
ligeiramente atrds da linha central no
lado da perna (figura 3).

Feche primeiro a tira dianteira inferior
da parte inferior da coxa (figura 4) e de
seguida a tira traseira inferior

(figura 5).

Feche agora a tira superior da parte
superior da coxa e retire as pequenas
talas de plastico (figuras 6+7).

Aperte agora todas as outras correias
de acordo com a numeracao.

Se possivel, dé alguns passos e
verifique novamente se a ortétese se
encontra na posicao correcta. Se
necessario, corrija a posicdo da
ortétese na perna (figura 8).

Instrucdes de lavagem

Fechar os fechos em gancho e argola
antes de lavar e remover as calhas da
articulacdo (figuras 9,10,11). Restos de
sabao podem causar irritacoes cutdaneas
e desgaste precoce do material.

Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean.
Nao branquear

Deixar secarao ar.

Nado engomar.

Nao lavar com produtos quimicos.

No caso de uso normal, o mecanismo
da articulacdo nao necessita de
manutencdo, mas pode ser lubrificado
com um pouco de spray com PTFE.
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Conservacao

Conserve a ortétese em lugar seco e ndo
a exponha directamente a luz directa do
sol.

Composicao
Avional, poliamida, elastano, poliéster

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivas instrucoes de seguranca e
indicacdes existentes neste manual de
instrucoes.

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a )
utilizacao. W"

Asuaequipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes 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).



Collamed®

Scopo

Collamed & un tutore a 4 punti peril
ginocchio con limitazione del
movimento in estensione/flessione @.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessario

assicurare un sostegno fisiologico

dell’articolazione del ginocchioe /o

tenere a riposo 'articolazione, come p. e.:

+ In seguito a lesioni dei legamenti
collaterali (trattamento post
traumatico / post operatorio)

+ Dopo lesioni del legamento crociato
(trattamento post traumatico /
postoperatorio)

« In caso di instabilita delle ginocchia

+ Dopo lesioni del menisco

+ In caso di artrosi dellarticolazione del
ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali
Gliindumenti 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
diapplicazione, soprattutto se vi sono
segni di inflammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)
Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)

Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

Italiano

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgici e
traumi, I'immobilizzazione ottenibile
con il dispositivo rappresenta un fattore
dirischio perI'insorgenza di una
trombosi venosa delle gambe.

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. Eseguibile
solamente dall‘ortopedico.
Blocchi “stop“ peril controllo
dell’estensione (EXT, limitazione
dell’estensione): -5°,0°,10°, 20°, 30°
Blocchi “stop“ peril controllo della
flessione (FLEX, limitazione della
flessione)

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°
Possibilita d'immobilizzazione a:
0°,10°,20°,30°

I gradi della regolazione mediale (lato
interno) e di quella laterale (lato esterno)
devono sempre coincidere.

1.Sostituire gli arresti solo se le stecche
articolate sono nelle tasche laterali.

2. Nell‘ortesi per ginocchio sono
preinstallati arresti di estensione da
0° e da flessione di 90°.
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3. Per sostituire gli arresti, aprire la
sicura scorrevole superiore e inferiore.
Aquesto punto & possibile rimuovere
facilmente gli arresti.

4. Gliarresti di ricambio sono inclusi nel
setcon ladicitura R- FLEX,L-FLEXOR
- EXT,L- EXTelacorrispondente
graduazione.

.Inserire il nuovo arresto di flessione e
il nuovo arresto di estensione
nell‘articolazione. Chiudere quindii
due cursori per fissare gli arresti.
Ripetere I‘'operazione con l‘altra
articolazione.

ATTENZIONE: gli arresti di estensione
e flessione devono essere sempre
inseriti.

6. Muovere le articolazioni dell‘ortesi e

controllare il fissaggio degli arresti.

(%2l

Avvertenza importante

Modificare le limitazioni della
flesso-estensione solo su indicazione del
medico curante.

Perevitare 'iperestensione, vanno
inseriti sempre i blocchi per I'estensione,
oppure quelli di 0° gradi. Gli stop
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)
I’inserimento di un blocco pili 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
dell“estremitd superiore della rotula. Lo
snodo va posizionato dietro alla linea
mediana laterale della gamba.

Istruzioni per I'applicazione

« Aprire tutte le cinghie ed entrambe le
chiusure in asola-uncino. Tirare le
cinghie superiori leggermente
allindietro, in modo che non ostacolino
Iapplicazione dell‘ortesi (Figura 1).

Piegare la gamba formando un angolo
di circa 45°. Avvolgere |‘ortesi
stringendola attorno alla gamba da
dietro e chiudere entrambe le chiusure
in asola-uncino (Figura 2).

Assicurarsi che |a rotula sia ben
centrata nell‘apertura per la patella. Il
centro articolato dell'ortesi deve
trovarsi all‘altezza del bordo superiore
della rotula e subito dietro alla linea
centrale sul lato della gamba (Figura 3).
Allacciare prima di tutto la cinghia
anteriore inferiore della gamba (Figura
4), quindi quella posteriore inferiore
(Figura 5).

Aquesto punto, chiudere la cinghia
superiore della coscia e poi rimuovere
la piastrina in plastica (Figuras 6+7).
Chiudere ora tutte le cinghie rimanenti
seguendo la numerazione.

Se possibile, fare un paio di passi e
verificare che |'ortesi sia stata
indossata correttamente. Se
necessario, correggere |‘assestamento
dell‘ortesi sulla gamba (Figura 8).

Indicazioni per la manutenzione

Chiudere le chiusure a asola-uncino

prima di lavare e rimuovere le aste

dell‘imbottitura (Figuras 9,10,11). Residui

di sapone possono provocare irritazione

della pelle e usura del materiale.

« Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.

+ Non candeggiare.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se laginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

snodinon richiede una manutenzione

particolare. Tuttavia, o snodo va

lubrificato con lubrificante secco spray

al PTFE.

wXEBE AR




Avvertenze per la conservazione
Conservare l'ortesi in luogo asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta.

Composizione material
Avional, Poliammide, Elastan, Poliestere

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 °
Dopo I'uso smaltire 41
correttamente il prodotto. W

Il team medi

Le augura una pronta guarigione

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).

Italiano
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Collamed®

Beoogd doel

Collamed is een kniegeleidingsorthese
met het 4-puntsprincipe en extensie-/
flexiebeperking @.

Indicaties

Alle indicaties waarbij een bescherming

van het fysiologische geleiding van het

kniegewricht en/of een ontlasting van

het gewrichtsapparaat vereist s, bijv.:

+ Na ligamentletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Na kruisbandletsels (posttraumatisch/
postoperatief)

+ Bijinstabiliteit van de knie

« Na meniscusletsels

« Bij artrose van het kniegewricht

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

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
doorbloedingsstoornissen (bijv. bij
diabetes, spataders)

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

Bij hetdragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

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. De mogelijke
immobilisatie door het hulpmiddel is
vooral bij operatieve ingrepen en
trauma’s een risicofactor voor een
trombose in de beenaders.

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. Alleen uit te
voeren door uw orthopedisch
instrumentenmaker.
Extensiebeperkingswig, EXT
(strekbeperking): -5°,0°,10°, 20°, 30°
Flexiebeperkingswig, FLEX
(buigbeperking):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Immbolisatiemogelijkheid bij:
0°,10°,20°,30°

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

1. Wissel de wiggen alleen, als de
gewrichtsspalken zich in de zijzakken
bevinden.

2.In uw knieorthese zijn 0°
extensiewiggen en 90° flexiewiggen
voorgeinstalleerd.

3.0mde wiggen te verwisselen,
opent u de bovenste en onderste
schuifgrendels.

Nu kunt u de wiggen eenvoudig
uitnemen.

4. De vervangende wiggen vindt u in de
wiggenset met de opdruk R— FLEX,



L—FLEX dan wel R—EXT,L—EXTende
desbetreffende instelling in graden.

5. Steek de nieuwe flexiewig en
aansluitend de extensiewig in het
scharnier. Sluit daarna de beide
schuiven om de wiggen vast te zetten.
Herhaal dat met het andere scharnier.
OPGELET: er moeten altijd extensie- en
flexiewiggen ingezet zijn.

6.Beweeg de orthesescharnieren en
controleer of de wiggen goed zitten.

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 kan 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 en de beide
klittenbanden. Trek de bovenste
riemen een stuk naar achteren door,
om te voorkomen dat ze in de weg
liggen bij hetaanbrengen van de
orthese (afbeelding 1).

+ Buig uw been in een hoek van ca. 45°.

Wikkel de orthese van achteren nauw

aansluitend om het been en sluit de

beide klittenbanden (afbeelding 2).

Let erop dat de knieschijf in het midden

van de patella-uitsparing zit. De

scharniermiddelpunten van de orthese

moeten ter hoogte van de bovenrand

Nederlands

van de knieschijfen net achter de
zijdelingse middenlijn van het been
liggen (afbeelding 3).

+ Sluit eerst de voorste, onderste
onderbeenriem (afbeelding 4) en
vervolgens de achterste, onderste
(afbeelding 5).

+ Nusluit u de bovenste bovenbeenriem
en verwijdert daarna het
kunststofplaatje (afbeeldingen 6+7).

« Sluit nu alle andere riemen volgens de
nummering.

+ Loop indien mogelijk een paar stappen
en controleer nogmaals of de orthese
goed zit. Corrigeer eventueel de
bevestiging van de orthese aan het
been (afbeelding 8).

Wasinstructies

Gelieve de klittenband voor het wassen

te sluiten en de gewrichtsspalken te

verwijderen (afbeeldingen 9,10,11).

Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

+ Was het product met de hand, bij
voorkeur met medi clean-wasmiddel.

+ Niet bleken.

+ Aan de lucht laten drogen.

+ Nietstrijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.

wXEBE AR

Bewaarinstructie

Bewaar de orthese op een droge plaats
en stel haar niet bloot aan direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Avional, Polyamide, Elastaan, Polyester
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Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen 41
volgens de voorschriften. W

Uw medi team
wenst u van harte beterschap!

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.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



Collamed®

Formal

Collamed er en knaefgringsortese med
4-punkts princip og ekstensions- /
fleksionsbegraensning @.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en sikring af den

fysiologiske fgring af knaeleddet og/eller

en aflastning af ledapparateteer

pakreevet, som f.eks.:

- Efter skader pa sideband
(posttraumatisk / postoperativ)

- Efter skader pa korsband
(posttraumatisk / postoperativ)

+ Ved knaeustabilitet

« Efter meniskskader

+ Ved knaeledsartrose

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omstaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

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

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

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

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensatningen. Den med
hjeelpemidlet opnaelige immobilisering

udggr iseriforbindelse med operative
indgreb og traumer en risiko for, at der
optraeder en trombose i benvenerne.

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. Ma
kun gennemfgres af en
ortopaditekniker.
Extensionsbegransningskiler
(EXT, strekbegraensning):
-5°,0°,10°,20°,30°
Flexionsbegransningskiler (FLEX,
bgjningsegraensning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Immobiliseringsmulighed ved:
0°,10°,20°,30°

Den mediale (indvendige) og den
laterale (udvendige) gradindstilling skal
altid veere ens.

1. Skift kun kilerne, hvis ledskinnerne
befinder sigilommerne pa siden.

2. Derer forudinstalleret 0° ekstensions-
kiler og 90° fleksionskiler i din
knaeortose.

3. For at skifte kilerne, skal du dbne den
nederste og gverste skydestift.

Du sa ganske enklet tage kilerne ud.

4. Reservekilerne findes i kilesaettet med
den pétrykte tekst R—FLEX, L—FLEX
eller R—EXT,L—EXT og den
tilsvarende indstilling af grader.

5. Stik den nye fleksionskile og derefter
ekstensionskilen i leddet. Luk derefter



de to skydere for at sikre kilen. Gentag

dette med det andet led.

OBS: der skal altid veere sat

ekstensions- og fleksionskiler i.
6.Beveeg ortoseleddene og kontroller at

kilerne sidder sikkert.

Vigtig oplysning

De ma kun a&ndre extensions- og
flexionsbegraensningerne efter anvisning
fra Deres laege. For at undga
hyperextension, skal der altid bruges
extensionskiler eller 0°-kiler. Kilerne er
bestemmende for ortosens precise
bevaegelsesradius. Ved besveerlige
blgddelsforhold kan det pa grund af
blgddelskompressionen vaere ngdvendigt
at bruge en starre kile, for at begranse
knaebeveegelsen til den gnskede radius.
Veer opmeerksom pa, at ortoseleddene eri
denrigtige position: Midten af leddene
skal vaere pa hgjde med overkanten af
knzeskallen. Leddet skal vaere anbragt bag
midterlinjen pa siden af benet.

Brugsanvisning

- Abn alle remmene og de to lukninger.
Treek de gverste remme en smule
bagleens, sa de ikke er i vejen nar
ortosen tages pa (fig. 1).

Bgj benet ca. 45°. Vikl ortosen teet
bagfra om benet og luk de to lukninger
(fig. 2).

Sgrg for at knaeskallen sidder centreret
i patella-udsparingen. Ortosens midte
af leddene bgr vaere pa hgjde med
knaeskallens gverste kant og vaere lige
knap bag ved benets midterlinje pa
siden (fig. 3).

Luk fgrst den forreste nederste
underlarsrem (fig. 4) og derefter den
bageste nederste underlarsrem (fig. 5).
« Luk sa den gverste overlarsrem og
fjern derefter plasticpladen (fig. 6+7).
Luk nu alle gvrige remme i henhold til
nummereringen.

Ga om muligt et par skridt og kontroller

igen om ortosen sidder rigtigt. | givet
fald skal du rette hvordan ortosen
sidder pa benet(fig. 8).

Vaskaenvisning

Luk remmene inden vask, og tag

skinneleddet ud (fig. 9,10,11).

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

+ Méd ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen

ingen vedligeholdelse, men den kan

smgres med en smule PTFE-spray.
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Opbevaringsinstruktioner
Ortosen bgr opbevares tgrt og beskyttes
mod direkte sollys.

Materialesammensatning
Avional, Polyamid, Elastan, Polyester

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pageeldende sikkerheds-
henvisninger og instruktionerne i denne
brugsvejledning.

[ ]
Bortskaffelse 3ﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W
Deres medi Team
gnsker Dem god bedring

| tilfzelde 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
vaesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



Collamed®

Andamal

Collamed &ren ortos for styrning av knat
med 4-punktsprincip och begransad
extension/flexion .

Indikationer

Samtliga indikationer som kraver en

sdkring av kndledens fysiologiska

styrning och/eller ledapparatens

avlastning, som t.ex.

« Eftersidoledbandsskador
(postraumatiskt/postoperativt)

« Efter korsbandsskador
(postraumatiskt/postoperativt)

+ Vid instabila knan

« Efter meniskskador

+ Vid kndledsartros

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvdandningsomradet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

« Sensoriska storningareller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller kdrlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter at for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning. Den

fixering som uppnas med hjalpmedlet
utgor en riskfaktor fér uppkomst av
trombos i benens vener, sarskilt i
samband med kirurgiska ingrepp och
trauma.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Instéllning av flexions- och
extensionsbegransning. Far endast
genomforas av en ortopedtekniker.
Extensionsbegransningskilar

(EXT, strackningsbegransning):
-5°,0°,10°,20°,30°
Flexionsbegransningskilar (FLEX,
bojningsbegransning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Maojlighet for viloldge vid:
0°,10°,20°,30°

Den mediala (inre) och laterala (yttre)
gradinstallningen maste alltid vara
densamma.

1.Byt endast ut kilarna om ledskenorna
befinnersigisidofickorna.

2.0° extensionskilar och 90°
flexionskilar ar forinstallerade i din
kndortos.

3. For att byta ut kilarna 6ppnar du det
ovre och nedre skjutlaset.
Nu kan du enkelt ta ut kilarna.

4.Reservkilarna finns i kilsetet med den
tryckta texten R—FLEX, L—FLEX resp.
R—EXT, L—EXT och den motsvarande
gradinstaliningen.

5. Stick i den nya flexionskilen och



ddrefter extensionskilen i leden. Stang
sedan de bada skjutreglagen for att
sakra kilen. Upprepa med den andra
leden.
VARNING: det ska alltid sitta
extensions- och flexionskilar i.

6. ROrortosleden och kontrollera att
kilarna sitter sdakert.

Viktiga rad

Andra inte extensions- och
flexionsbegransningarna utan
lakarordination.

Foratt undvika hyperextension maste
man alltid ha en extensionskil eller 0°-kil
i ortosen. Kilarna avgor ortosens exakta
rorelseomfang. Vid svara mjukdelsbesvar
kan det pa grund av
mjukdelskompression vara nédvandigt
attsattaien storre kil for att begransa
knaets rorelser till onskat omfang.
Kontrollera ocksa att ortosleden har
korrekt Idge: mitten av leden ska ligga i
hojd med knéskalens 6verkant. Leden
maste ligga bakom benets sidomittlinje.

Anvisningar fér patagning

- Oppna allaremmar och de bada
kardborrebanden. Dra de évre
remmarna lite bakat sd att de inte ari
vdgen vid patagningen av ortosen

(bild 2).

BOj benetica. 45 grader. Linda ortosen
bakifran tatt om benet och stang de
bada kardborrebanden (bild 2).

Se till sd att knaskalen sitter centrerad i
patellaurtaget. Ortosens mittenled bor
nu ligga i hojd med knéskalens dvre
kant och nagot bakom benets
sidomittlinje (bild 3).

« Stang forstden framre
underbensremmen (bild 4) och darefter
den nedre bakre remmen (bild 5).

Stang nu den Gvre larbensremmen och
ta sedan bort plastplattorna (bilder
6+7).

Forslut nu alla resterande remmar
enligt sifferangivelsen.

+ Ga om mojligt gérna ett par steg for att
annu en gang kontrollera att ortosen
sitter riktigt. Ratta vid behov till
ortosen pa benet (bild 8).

Tvattrad

Forslut alla kardborrband fore tvatt och

ta avskenorna (bilder 9,10,11). Tvalrester

kan framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sotoch saltvatten.

« Tvatta produkten for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar

ledmekanismen skétselfri, men den kan

gdrna smorjas med PTFE-spray.

wXEBE AR

Forvaring
Ortosen skall forvaras torrt och skyddad
mot direkt solljus.

Materialsammansattning
Avional, Polyamid, Elastan, Polyester

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke
avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter =)
anvandning. Wﬂ
Ditt medi Team

onskar dig god battring



Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller déden, bér anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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Informace o Géelu pouZiti

Collamed je vodici kolenni ortéza se

4bodovym principem a omezenim flexe
)

aextenze @.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

fyziologické vedenf kolennfho kloubu a/

nebo odlehcenf kloubniho aparétu, jako

je napf.:

+ Po Urazech postrannich vazi
(posttraumatické / pooperacnf)

« Po Urazech kffZovych vazd
(posttraumatické / pooperacnf)

+ Pfinestabilité kolene

+ Po trazech menisk

« PFiartréze kolenntho kloubu

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou zddné zndmy.
Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomucek
muZze dojit k mistnim otlakéim nebo
stendze cév nebo nervU. Proto byste méli
za nasledujicich okolnosti pouzivan{

konzultovat se svym oSetfujicim Iékafem:

+ Onemocnénf nebo poranénf pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf.
u diabetu, kfecovych Zil)

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkanf
po strandch mist aplikace

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které maZe byt zplsobeno
mechanickym drézdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materialu. Imobilizace

dosazitelnd pomoci pomucky je
rizikovym faktorem pro vznik trombdzy

O
ne

@

Zil dolnich koncetin, zejména v souvislo-
sti s chirurgickymi zékroky a trazy.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientt

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni ohnuti a natazeni.
Provadi pouze ortopedicky technik.
Kliny komezenf nataZenf

(EXT, omezeni extenze):

-5°,0°,10°, 20°,30°

Kliny k omezenf ohnutf

(FLEX, omezeni flexe):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
MozZnost znehybnénf pfi:
0°,10°,20°,30°

Medialnf (vnitini strana) a laterdInf
(vnéjsi strana) nastavenf stupné musf
byt vzdy shodné.

1.Vyménujte kliny pouze tehdy, kdyz se
dlahy kloubu nachdzeji v postrannich
kapsach.

2.Ve vasi kolenni ortéze jsou pfedem
instalovany 0° extenznf klfny a 90°
flexni kliny.

3. Provyménu klinG otevfete hornfa
dolnf zédpadku.
Nyni mGzete kliny jednoduse vyjmout.

4.Vymeénné kliny najdete v sadé klind s
natiSténym textem R — FLEX, L— FLEX
resp.R—EXT,L—EXT“as
odpovidajicim nastavenim stupid.

5. Zasunte novy flexni klin a ndsledné
extenzni klin do kloubu. Poté zavrete
obé zdpadky, abyste kliny zajistili. Cely

tina
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postup zopakujte u dalsiho kloubu.
POZOR: Je nutné nasadit vZdy
extenzni a flexni kliny.

6. Pohybujte klouby ortézy a
prezkousejte spravnou pozici kling.

Ulezité upozornéni

Omezeni natazenia ohybu ménte pouze
podle pokynt svého Iékare.

Aby se zabrénilo hyperextenzi kolenniho
kloubu, musite vzdy pouzivat kliny

k omezenf nataZzeni nebo kliny s 0°. Kliny
vymezuji ortéze presny radius pohybu.V
pfipadé obtiznych pomérd mékkych
Casti muZe byt zdlvodu stlacenf
mékkych ¢asti tfeba vsadit vétsi klin a
omezit tak pohyb kolene na poZadovany
radius. Dbejte také na spravnou polohu
kloubl ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vysi horniho okraje ¢ésky. Kloub musf
byt umistén za bocni osou nohy.

Navod k nasazeni

+ Rozepnéte vSechny pasy a oba suché
zipy. Horni pasy vytdhnéte o kousek
dozadu, aby bylo mozZné ortézu snadno
prilozit (obr. 1).

Ohnéte nohu do Uhlu cca 45°. Ortézu
ovifte zezadu tésné kolem nohy a
zapnéte oba suché zipy (obr. 2).

Dbejte na to, aby se kolennf ¢éska
nachézela uprostied céskové mezery.
Stfedy kloubd ortézy by se mély
nachdzet ve vysce horni hrany kolennf
Césky a tésné za bocni stfedovou linif
nohy (obr. 3).

Nejprve zapnéte predni dolni holennf
pas (obr. 4) a poté zadni dolIni pas (obr. 5).
Nynfzapnéte horni stehennf pés a
poté odstrafte plastovou desticku
(obr. 6+7).

Nynf uzavrete vSechny zbyvajici
popruhy podle ¢islovani.

Pokud je to mozné, ujdéte nékolik
krok( a znovu zkontrolujte sprdvnou
pozici ortézy.V piipadé potfeby
upravte pozici ortézy na noze (obr. 8).

Pokyny k prani

Pred pranim uzavrete pasky na suchy

zip a odstrante dlahy kloubu (obr.

9,10,11). Zbytky mydla mohou zpUsobit

podrdzdéni klze a vést k opotiebenf

materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za
pouZiti praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

Pfi normalnim pouZzivénije kloubovy

mechanismus bezidrzbovy, Ize ho

ovSem namazat trochou PTFE spreje.

w XEBE AR

Pokyny ke skladovani

Ortézu skladujte na suchém misté a
chrante ji pfed pfimym slune¢nim
zafenim.

Materidlové slozeni
Avional, Polyamid, Elastan, Polyester

Ruéenf
Rucenfvyrobce zanikd pfi nespravném
pouzivéni. DodrZujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.

°

Likvidace 3ﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého specializovaného
prodejce zdravotnickych prostredkd.
Pouze zdvazné nezddouci pfihody, které
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mohou vést ke znacnému zhorsenfi
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahldsit vyrobci a pfislusSnému dradu
Clenského stdtu. Zavazné nezddouci
piihody jsou definovany ve ¢lanku 2 . 65
nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).
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Namjena

Collamed je ortoza za vodenje koljena's
principom od 4 tocke i ogranicenjem
izravnanja/ savijanja @.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebno

osigurati fizioloSko kretanje zgloba

koljena i/ili rasterecenje zglobova kao

$to su na primjer:

+ Nakon ozljeda bocnih ligamenta
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Nakon ozljeda kriZnih ligamenta
(posttraumatskih / postoperativnih)

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon ozljeda meniskusa

+ Kod artroze zgloba koljena

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska
ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije
uporabe posavjetujte sa svojim
lije¢nikom:

Kozne bolesti ili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)

« Osjetni i krvoZilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

Poremecaji odljeva limfne tekucine

- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene
Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,
moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala. Imobilizacija koja se
moze posti¢i pomagalom predstavlja
Cimbenik rizika za nastanak tromboze

vena nogu, posebice u kontekstu
kirurSkih zahvata i traume.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientt

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informacf
vyrobce ve své odpovédnosti.

Podesavanje ogranicenja fleksije i
ekstenzije. Izvrsavati smije samo
ortopedski tehnicar.

Klinovi za ogranicavanje ekstenzije
(EXT, ogranicavanje ispruzanja):
-5°,0°,10°,20°,30°

Klinovi za ogranicavanje fleksije
(FLEX, ogranicavanje savijanja):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Mogucnost fiksiranja kod:
0°,10°,20°,30°

Medijalni (unutarnja strana) i lateralni
(vanjska strana) stupanj podeSavanja
mora uvijek biti jednak.

1. Zamijenite Sipke samo kada se
zglobne Sine nalaze u bo¢nim
dZzepovima.

2. U Vasu ortozu za koljeno instalirane su
Sipke ekstenzije od 0°i Sipke fleksije
od 90°.

3. Kako biste promijenili Sipke otvorite
gornju i donju pomicnu kopcu.

Sada moZete jednostavno izvaditi
Sipke.

4. Nove Sipke se mogu naci u setu Sipaka
sa otiskom R—FLEX, L—FLEXili R—
EXT, L—EXT i odgovarajuéim
podeSavanjem stupnja.



5. Umetnite novu Sipku fleksije a zatim
Sipku ekstenzije u zglob. Nakon toga
zatvorite obje pomicne kopce kako
biste fiksirali Sipke. Ponovite tois
drugim zglobom.

POZOR: uvijek morate koristiti Sipke
ekstenzije i fleksije.

6. Pomaknite zglobove ortoze i
provjerite siguran poloZaj Sipki.

Vazno upozorenje

Mijenjajte ograniCavanje ekstenzije i
fleksije samo po uputi Vaseg lijecnika.
Da bise izbjegla hiperekstenzija moraju
se uvijek postaviti klinovi za ekstenziju
ili 0°klinovi. Klinovi odreduju tocan
radijus kretanja ortozi. Kod tezih
situacija s mekanim dijelovima moZze
uvjetovano kompresijom mekog dijela
biti potrebno postaviti jedan vedi klin,
kako bi se ogranicilo kretanje koljena na
zeljeni radijus. Mislite takoderina
ispravan poloZaj zglobova ortoze:
Sredina zglobova treba leZati na visini
gornjeg ruba casice koljena. Zglob mora
biti pozicioniran iza bo¢ne srediSnje
linije noge.

Upute za stavljanje

+ Otvorite sve pojaseve i obje Cicak-
trake. Povucite gornji pojas za jednu
tocku unatrag tako da ne ometa
postavljanje ortoze(slika 1.).

Savijte nogu za otprilike 45°. Cvrsto
omotajte ortozu sa straznje stranei
zatvorite obje Cicak-trake (slika 2.).

+ Pritom pazite da je Casica centrirana u
svom utoru. Zglobni dijelovi ortoze
moraju biti u ravnini s gornjim dijelom
Casice koljena i odmah iza bocne linije
noge (slika 3.).

Prvo zatvorite prednju donju traku za
nogu (slika 4.), a zatim straznju donju
(slika 5.).

Sada zatvorite gornju bedrenu traku i
skinite plasti¢nu plocicu ((silke 6+7).

+ Sada zakopcajte sve preostale pojase

prema brojcanim oznakama.

« Ako je moguce, potrcite da biste
isprobali dobru podeSenost ortoze. Ako
je potrebno, namjestite podeSenost
ortoze na nozi (slika 8.).

Upute za odrZavanje

Molimo zatvorite CiCak prije pranja

i uklonite Sinu zgloba (silke 9,10,11).

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu

izazvatiiritacije koZe i troSenje

materijala.

+ Proizvod perite rucno, po mogucnosti
sredstvom za pranje medi clean.

+ Ne izbjeljivati.

« Susitina zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni

mehanizam ne mora se odrZavati, no

moZe se malo podmazati PTFE-sprejem.

wXEBE AR

Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Avional, poliamidno, elastansko vlakno,
poliestersko

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vazitiu
slu¢aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

[ ]
Zbrinjavanje =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Vas medi Team
ZeliVam brzo ozdravljenje



U slu¢aju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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HasHaueHue

Collamed - 310 4-TOUEYHbIA KOAEHHbIN

0pTE3, OrPaHUUMBaIOLLMIA crbaHue/
Vi)

pasrnbaHmre @.

MNokasaHua

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoAMMOo obecrneveHue
HGU3NOAOTUYECKM MPABUABHOMO
ABWXEHWS KOAEHHOrO CycTaBa W/UAn
CHSITWE Harpy3ku ¢ CyCTaBHOMo
annaparta, Tak1e Kak:

NOCAE NOBPEXAEHWI KOANATEPAABHbIX
CBSI30K (NOCTTpaBMaTU4ecKoe/
nocAeonepaLmoHHOe AeUeHne)

NOCAE NOBPEXAEHUI KpecToobpasdHom
CBA3KM (NocTTpaBmaTnyeckoe/
nocAeonepaLmoHHOe AeYeHne)

npu HECTaBUABHOCTU KOAEHHOTO
cycTaBa

Npv NOBPEXAEHUAX MEHWCKa

npv apTpo3e KOAEHHOTO cycTaBa

npOTMBOnOKa3aHMﬂ
Ao HacTosLlero BPEMEHN HE BbIABAEHbI.

Pucku / MobouHblie 3dpPeKTbl

Mpu NAOTHOM MpPUAEraHum

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOM30NTU MECTHOE CAGBAMBAHUE UAK

CY>XEHWE KPOBSIHbIX COCYAOB MAK

HepBoB. MoaTomy 0653aTeAbHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM AEYaLLUM

BPaYOM MPU CAEAYHOLLMX

06CTOSATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXM
B 06AaCTV NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
npU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMaXx
(CHABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

+ HapylueHwe 4yBCTBUTEABHOCTU 1
KpoBoobpalleHust (Hanpumep npwm
AvabeTte, pacluMpeHnn BEH)

« HapywweHusa AMM$OOTTOKa — a Takxe

HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWsA MSATKMX

TKaHel 3a npeaeraMu 06AaCTH

NPUMEHEHNA
HoweHne TecHO npuaeratoLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NMOABAEHWUIO MECTHbIX
pasApaxeHnit KoXu, NPUUUHOM KOTOPbIX
MOXeT bbITb MexaHuyeckoe
pasapaxeHue KoK (Mpexae BCero B
COYETaHUM C NOTOOTAEAEHWUEM) UAK
coctaB MaTepuana. Mmmobunansaums,
KoTOpas MOXET ObiTb AOCTUTHYTa NpK
NOMOLLM BCNOMOraTeAbHOro CPEACTBa,
HeceT ¢ coO0W PUCK BO3HUKHOBEHKSA
Tpom603a BEH HOTU B NEPBYIO OUEPEAb
npu onepaTuBHbIX BMELIaTEALCTBAX W
TpaBMax.

Mpeanonaraemble NoAb3oBaTeAU U
rpynna nauveHToB

K uncay npeanonaraemMbix NoAb3oBaTeAei
OTHOCATCA NPEACTaBUTEAU MEANLIMHCKMX
NPoOdECCUI 1 NALMEHTbI, B TOM YUCAE
AML@, OKa3blBatoLLMeE NOMOLLb B YXOAE,
MOCAE COOTBETCTBYIOLLErO 00yYeHNs
NPEACTaBUTEAAMMU MEANLIMHCKMX
npodeccun.

LleneBas rpynna naumeHToB:
MpeAcTaBUTEAN MEANLIMHCKMX NPOdECCHit
noA COBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTD

Ha OCHOBaHWK AOCTYMHbIX Mep/

BEAUUMH U HEOBXOAMMBIX GYHKLMIA/
NOKa3aHKI OKa3blBaOT MEANLIMHCKYIO
MOMOLLLb B3POCABIM U AETAM C YHETOM
MHOOPMaLMK NPON3BOAUTENS.

YcraHoBKa AMana3oHoB crubaHus,/
pasrubaHusa

BkAaablLL AT OrpaHUyeHus pasrnbaHus,
EXT:-5°,0°, 10°, 20°,30°

BKAaAbILW AN OrpaHUueHHs crubanus,
FLEX:

0°,10°,20°,30°,45° ,60°, 75°,90°
BoaMoxHa MMMOBUAM3ALMA NOAYTAGMU:
0°,10°,20°,30°

YrAbl OrpaHUYeHna ABUXEHUS
St BHYTPEHHETO U HaPYXHOro



LAPHUPHbIX MEXaHNU3MOB AOAXHbI 6bITb
OANHaKOBbIMU.

1. Bknaabllwy HEOBXOAMMO MEHATh
TOABKO B TOM CAyYae, eCAn
LApHWPHbIE WWHbI HAXOAATCS B
6OKOBbIX KapMaHax.

2. B KOAEHHOM 0pTE3€E MPEABAPUTEABHO
HaCTPOEHbI BKAAABILIW pa3rnbaHus
0° 1 BKAGAbILLM crbanuna 90°.

3. AASi 3aMEHbl BKAGAbILLEN OTKPONTE
BEPXHIOK M HUXHIOKD 3aABMXKY.
[locAae aTOro MOXHO AErko M3BAEYb
BKAAAbILLIN.

4. 3anacHble BKAAAbILUKX HAXOAATCA B
KOMMAEKTE BKAAAbILEN C
HaneyaTtaHHbIM TEKCTOM «R — FLEX»
(MPABBIM - CTUB), «L - FLEX»
(NEBbIV - CTUB) nan «R — EXT»
(MPABbIN - PA3IMB), «L - EXT»
(NEBbIW - PA3TUB) ¢ ykazaHem
COOTBETCTBYIOLLETO HACTPOEHHOTO
yraa.

5. BcTaBbTe HOBbIM BKAGAbILW CrubaHus,
a 3aTeM BKAAAbIL pa3rnbaHus B
LapHMp. 3aTem 3akpoiiTe obe
3aABUXKM, UTOObI 3adUKCHMPOBATb
BKAAAbILLK. [TOBTOPUTE NPOLLEAYPY C
APYTUM LIAPHUPOM.

BHUMAHMUE: HeobxoarMo Bcerpa
MCMNOAb30BaTh BKAGAbILIW pasrnbaHus
n crnbaHus.

6. MNoBpallaiTe WapH1pbl opTesa 1
npoBepbTE MPOYHOCTb KPENAeHUs
BKAQAbILLEN.

BaxkHble 3ameyaHus

AnanasoH pasrnbaHua u criubaHms
MOXHO M3MEHATb TOALKO MO
peKomeHAaLmKn Bpava. A
npeAoTBpaLleHna nepepasrnbarmns B
KOAEHE BCErAa BCTABAANTE BKAGABILLIM
M PasrnbaHnst MAM BKAGABILLIW C
o0603HaueHnem 0°. BKaaabILLM TOYHO
3aAatoT 06bem ABUXeHUIT opTesa. Mpu
OCAOXHEHMUSAX, CBA3AHHbIX C COCTOAHUEM
MArKUX TKaHeM (Hanpumep, Npu nx
CA@BAEHWM) MOXET NoTpeboBaThcs

BKAGAbIL C BOAbLLMM 3HAUEHUEM YIAQ.
YBeAUTECH B TOM, YUTO LAPHUPHbIE
MEXaHM3Mbl PACMOAOXEHbI MPaABUALHO:
UX LIEHTPbI AOAXHbI Pa3MeLaTbCs Ha
YPOBHE BEPXHEr0 Kpas HAAKOAEHHUKA.
LlapHMpHbIE MEXaH13Mbl TaK Xe AOAKHbI
pasmeLllaTbes No3aan ot 6BOKOBOM OcH
KOHEYHOCTH.

UHCTPYKLMA NO HANOXEHUIO

+ OTKpOWTE BCE PEMHU 1 06€E 3aCTEXKM-
AUMNYYKK. TTPOTSIHUTE BEPXHUE PEMHM
HEMHOr0 Hasaa, YTobbl OHU He
MeLlaAn HaAOXEHUIO opTesa (puc. 1).
CorHute Hory npuMepHo Ha 45°. Tyro
06epHUTE OPTE3 BOKPYT HOMU C3aAM U
3acTerHuTe 06e 3acTeXKU-AUMYYKK
(puc. 2).

CaepnTe 3a TEM, UTOObI KOAEHHAR
Yallleyka pacnoaaranacb no LUeHTpy
cneunanbHO NPeAHa3HaYeHHOro AAS
Hee yraybaeHusa. CepeanHa WwapHupa
opTe3a AOAKHA HAXOAWUTLCA Ha BbiCOTE
BEPXHErO Kpasi KOAEHHOM Yalleykun 1
CTPOro N03aAK CPEAHEN AUHUK NO
60kam Horu (puc. 3).

CHayvana 3aTAHWUTE NePEAHUI HXKXHIUIN
(puc. 4), 3aTEM - 3aAHUI HUXHUIA
pemMeHb Ha roAeHu (puc. b).

locae 3Toro 3aTAHNUTE BEPXHUI
peMeHb Ha beape v CHUMUTE
NAGCTMaCCOBYHO MAACTUHKY (puc. 6+7).
Tenepb 3acTerHuTe BCE OCTaAbHbIE
PEMHU B MOPSAKE HYMeEpaLMK.

10 BO3MOXHOCTH NPOMANTE HECKOABKO
LaroB U eLle pa3 npoBepbTe
NPaBUABHOCTb YCTaHOBKM opTesa. Mpu
HeOoBXOAMMOCTHM NonpaBbTe NOAOKEHWE
opTtesa Ha Hore (puc. 8).

PekoMeHAaLMKU NO yxoay

Mepea CTUPKOM 3aCTErHWUTE 3aCTEXKM-
AMNOYYKN N YASAUTE LAPHUPHbIE LLNHbI
(puc. 9,10,11).

Octatkn Mblina MOTYT Bbl3BaTb
pasapaxeHue KoXu 1 cnocobeTBoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

« CTupaiiTe U3penve BPYUHYHo.



+ He otbennBarts. 0 CEPbE3HbIX CAyYasX, KOTOPble MOTyT

« CylunTe Ha BO3AYXe. NPUBECTU K 3HAUYUTEABHOMY YXYALLEHWIO
+ He rnapbre. COCTOAAHMA 3A0POBbSA MAU CMEPTH.

+ He noaBepratb XMMUYECKON UNCTKE. OnpepeneHne CepbesHblx CAyYaen

[Mpn NpaBUAbHOM MCMOAB30BaHWN copepxutca B apT. 2 Ne 65 PernameHta
LUIAPHUPHbIN MexaHn3m He TpebyeT (EC) 2017/745 (PMMW).

pPEMOHTa, OAHAKO Ero MOXHO CMa3sblBaTb
HeboAbLLMM KoAMuecTBoMm MTdI-cnpes.

wXEB AR

UHCTPYKUMSA MO XpaHEeHUIO
XpaHWTb B CyXxOM MecTe, 3allmiiaTh T
NPAMOro MoMaAaH1sa COAHEUHbIX AYUEN.

Matepuanbl
Avional, MoAvamup, dnactaH, NOAMICTED

OTBETCTBEHHOCTb

MpKn NCNOAL30BaHMU UBAEAUA HE MO
Ha3Ha4YeHWI0 NPOM3BOAUTEAb HE HECET
HWKaKOoW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAatopaiiTe ykazaHua no 6e3onacHoCT1
1 NPEANMCaHUS, NPUBEAEHHbIE B 3TOM

NHCTPYKLMN.

YTtuansauusa

Mocae MCnoAb30BaHMS i
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM d
obpasom. Wﬂ

Bawa komnaHusa medi
xenaet Bam ckopeiiiero
BbI3AOPOBAEHMS!

B cayyae peknamaumi, CBA3aHHbIX C
U3AEAVEM, TAKUX KaK NOBPEXAEHWE
TKaHW A AePEKTbl MOCaAKM,
obpallaiTech, NoxXanyicTa,
HeMnoCPeACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY,
NOCTaBAAIOLLEMY MEAWLIMHCKWE

n3penvst. MporaBoAUTENs, a Takxe B
KOMMETEHTHbIM OpraH rocyAapcTBa-yaeHa
EC HEOBXOAMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO



Collamed®

Kullanim amaci

Collamed, 4 nokta prensibinde ve
uzatma/blikme sinirlamali bir diz kilavuz
ortezidir @.

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzunun

korunmasi ve/veya dirsek

mekanizmasindaki yikin alinmasi

gereken tiim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Yan bantyaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

+ Capraz bag yaralanmalarindan sonra
(posttravmatik / postoperatif)

+ Dizinstabilitelerinde

+ Meniskis yaralanmalarindan sonra

+ Diz eklemi artrozunda

Kontrendikasyonlari
Bugtline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basing belirtileri veya damar ya da

sinirlerin daralmasi gordlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:

Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi

veya yaralanmasi varise (or. fazla

Isinma, sisme veya kizarma gibi

iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

« Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklar (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. Bu
yardimci aracla saglanabilen
immobilizasyon, 6zellikle cerrahi
midahaleler ve travmalar baglaminda
bacak damarlarinda tromboz meydana
gelmesine neden olabilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektdriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektorlindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlciiler/boylar ve gerekl
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi.
Sadece ortopedi teknikeri tarafindan
yapilmalidir

Ekstansiyon sinirlama kamalari, EXT
(germe sinirlamasi)

-5°,0°,10°, 20°,30°

Fleksiyon sinirlama kamalari, FLEX
(blikme sinirlamasi)
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
immobilizasyon imkani:
0°,10°,20°,30°

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

1. Kamalari, sadece eklem raylari yan
ceplerinicindeyse degistirin.

2.Dizliginize 6nceden “0’lik ekstansiyon
kamalari ve 90°’lik fleksiyon kamalari
takilmistir.

3. Kamalari degistirmekicin, st ve alt
kayar surglyu acin.
Simdi kamalari kolayca cikarabilirsiniz.

4.Kamalarin yerine takilacak kamalari
kama setinde tzerinde R—FLEX, L—
FLEX veya R—EXT, L—EXT yazilari ve



ilgili derece ayariyla birlikte
bulabilirsiniz.

5. Yeni fleksiyon kamasini ve daha sonra
da ekstansiyon kamasini ekleme
sokun. Daha sonra kamalari emniyete
almakicin iki stirgliyl kapatin. Ayni
islemi diger eklemle de tekrarlayin.
DiKKAT: Her zaman ekstansiyon ve
fleksiyon kamalari kullaniimalidir.

6.Ortez eklemlerini hareket ettirin ve
kamalarin dizgiin oturdugundan
emin olun.

Onemli Uyarilar

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalari
sadece tedavi eden hekimin talimati
dogrultusunda yapilmalidir.
Hiperekstansiyonu dnlemek icin daima
ekstansiyon kamalarinin ya da 0°
kamalari yerlestirilmis olmasi gerekir.
Kamalar ortezin tam hareket yari capini
belirler. Yumusak dokularda sorun
olmasi durumlarinda yumusak doku
kompresyonundan dolay! 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
bulunmalidir. Eklemin pozisyonu
bacaginyan orta hattinin arkasinda
bulunmaldir.

Kullanim talimati

« Tum kayislarive iki cirt cirt bandini
acin. Dizligi kolayca gegcirebilmek igin
Ustteki kayislari biraz geriye dogru
cekin (resim 1).

+ Bu esnada bacaginizi yakl. 45° bikin.
Dizligi arkadan bacaginiza sikica sarin
ve iki cirt cirt kilidini kapatin (resim 2).

+ Dizlevhasinin Patella girintisini
ortalamasina dikkat edin. Dizligin
eklem ortaklari diz levhasinin st
kenariyla ayniyikseklikte ve bacagin
yan orta ¢izgisinin neredeyse arkasina
(resim 3) denk gelmelidir.

- Once 6n alt baldir kayisini (resim 4) ve
daha sonra da arka alt kayis! (resim 5)
kapatin.

+ Simdi Ustteki Ust baldir kayisini
kapatin ve daha sonra plastik destegi
cikarin (resimler 6+7).

+ Simdi diger tim kayislari numaralara

gore kapatin.

Mimkinse birkac adim kosun ve

dizligin dlizglin oturup oturmadigini

tekrar kontrol edin. Gerekirse dizligin
bacaktaki pozisyonunu diizeltin

(resim ).

Bakim onerileri

Cirth banth kapaklari ytkamadan énce

bunlari kapatin ve eklemli raylari ¢ikarin

(resimler9,10,11).

Sabun artiklari cilt tahrisleri ve malzeme

asinmasina yol acabilir.

- Uriinti tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda bakim

gerektirmeyen eklem mekanizmasi,

gerektiginde biraz PTFE sprey ile

yaglanabilir.

wXEBE AR

Saklama
Kuru biryerde muhafaza ediniz ve
dogrudan glines 1sigindan koruyunuz.

Materyal
Avional, Polyamit, Elastan, Polyester

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalat¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili gtivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki



talimatlari mutlaka géz 6niinde
bulundurun.

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine )
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Urunler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglk
durumunun biyik élclide kotiilesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayih (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



Collamed®

Przeznaczenie
Collamed to 4-punktowa orteza kolana
z ograniczeniem zginania/prostowania

Y.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktdérych

wymagane jest zabezpieczenie

prowadzenia fizjologicznego stawu
skokowego i/lub odciazenie aparatu
stawowego, np.:

+ Przy problemach z wiezadtami
pobocznymi (pourazowo/
pooperacyjnie)

+ Przy problemach z wiezadtami
krzyzowymi (pourazowo/
pooperacyjnie)

« Przy niestabilnosci stawu kolanowego

« Pourazach tekotki

+ Przy artrozie stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych
srodkdw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
$cisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwéw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

Choroby lub uszkodzenia skéry

W miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

« Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.
przy cukrzycy, zylakach)

Zaburzenia chtonki—jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkdw pomocniczych
moze dojs¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego
uszkodzenia skéry (przede wszystkim w
zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie
mozliwe do uzyskania dzieki Srodkowi
pomocniczemu stwarza ryzyko
wystapienia zakrzepicy zyt koficzyn
dolnych, szczegdlnie w kontekscie
interwencji chirurgicznych i urazéw.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikow
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentdw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasng dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiardw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych. Wyknoaé
to moze tylko technik ortopedyczny.
(dokonuje wytacznie technik
ortopedyczny)

Kliny ekstensyjne ograniczajace, EXT
(ograniczenie mozliwosci wydtuzenia):
-5°,0°,10°,20°,30°

Kliny fleksyjne ograniczajace, FLEX
(ograniczenie mozliwosci zgiecia):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Mozliwo$¢ unieruchomienia przy:
0°,10°,20°,30°

Kat czesci Srodkowej (po stronie
wewnetrznej) i kat czesci bocznej (po
stronie zewnetrznej) musi by¢ zawsze
taki sam.



1 Kliny wymieniac tylko wtedy, gdy
szyny zginaczy znajduja sie w
bocznych kieszeniach.

2. W tej ortezie stawu kolanowego
zainstalowano kliny rozciagu 0°i kliny
zgiecia 90°.

3. Aby wymieni¢ kliny, nalezy otworzy¢
gérna i dolna blokade przesuwna.
Teraz mozna tatwo wymienic kliny.

4.Kliny zamienne znajduja sie w

zestawie klindw z nadrukiem R — FLEX,

L—FLEX, wzglednie R—EXT, L—EXTiw

odpowiedniej pozycji wyprostowane;j.

Wsunac nowy klin zgiecia, a nastepnie

klin rozciggu do zginacza. Zamkna¢

obydwie blokady przesuwne.

Powtérzyc czynnosci dla drugiego

zginacza.

UWAGA: nalezy zawsze stosowac

kliny rozciagu i zgiecia.

6. Poruszyc zginacze ortezy i sprawdzic,
czy kliny zostaty odpowiednio
osadzone.

v

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikdw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie
na polecenie lekarza prowadzacego.
Aby unikna¢ nadmiernego wydtuzenia
ortezy musza by¢ zawsze zatozone kliny
ekstensyjne lub kliny o kacie 0°. Kliny
okreslaja w doktadny sposéb promien
dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki
miekkiej w wyniku jej $cisniecia
koniecznym moze sie okazac
zastosowanie wiekszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promien ruchu
kolana do pozadanej wartosci. Nalezy
réwniez pamietac, aby przeguby ortezy
znajdowaty sie we wtasciwej pozycji:
Srodek przegubdw powinien znajdowac
sie na wysokosci gérnej krawedzi rzepki
kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linia symetrii
nogi.

Instrukcja zaktadania
+ Rozpiac wszystkie paskii obydwa
paski z rzepami. Wyciagnac gérne
paski nieznacznie do tytu, tak aby nie
utrudniaty zaktadania ortezy
(Rysunek 1).
+ Noge ustawi¢ w pozycji zgietej pod
katem ok. 45°. Orteze mocno owinaé
wokét nogi i zapia¢ obydwa paski z
rzepami (Rysunek 2).
Zwrdci¢ uwage, aby rzepka kolana
znajdowata sie w pozycji centralnej w
wyztobieniu na rzepke. Srodki
zginaczy ortezy powinny znajdowac
sie na wysokos$ci gérnej krawedzi
rzepki kolana i nieznacznie z tytu za
boczna linia symetrii nogi (Rysunek 3).
+ Zapiad najpierw przedni dolny pasek
podudzia (Rysunek 4), a nastepnie
tylny dolny pasek (Rysunek 5).
+ Nastepnie zapigc¢ gérny pasek udowy i
wyjac plastikowe ptytki (Rysunki 6+7).
« Teraz nalezy zapia¢ wszystkie
pozostate paski zgodnie z numeracja.
« Jezeli to mozliwe, przebiec pare
metréw i ponownie sprawdzi¢
prawidtowe osadzenie ortezy. W razie
potrzeby skorygowac osadzenie ortezy
na nodze (Rysunek 8).

Wskazéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep i wyjeciu
szyny z przegubem (Rysunki 9,10,11).
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej
Srodka medi clean. Zalecane pranie
reczne.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu

mechanizm przegubowy jest



bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

wXEB AR

Przechowywanie

Orteze nalezy przechowywac w suchym
miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Sktad materiatu
Avional, poliamid, elastan, polister

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazéwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z D)
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Collamed®

Evdedelypévn xpnon

To Collamed eivar éva opBwTikd
uNXAvnua yia Ta yovata, cUPpwva Pe Ty
apxn Twv 4 onueiny, Ye EPIOPIoUO TNG
éxtaonc / Tng kAiong @.

Evdcigelg

'O\eg o1 evdei€elg, kaTd Tig omoieg

amaiTeiTal aopAAIon TOU GpUGIOAOYIKOU

o0dnyou TNg apBpwaong Tou yovdaTou Kai/m
ano@dPTIoN TOU OUVOECHOU TNG

AapBpwong, Onwe Tm.x.:

« MeTd and TpaupaTiopous Twv MAAYIwV
OUVOEOUWY (LETATPAUMATIKA /
ueTEYXEIONTIKA)

« MeTd and TpauuaTiopous Twy XIaoTWV
OUVOEGUWY (UETATPAUUATIKA /
ueTeYXEIPNTIKA)

+ Y& a0Td0eIEg TWV YOVATWY

« MeTd amnd TpaupaTiopous Twy PNViokwv

+ Y& apBpiTida TG Apbpwong Tou
yovdTou

AvTevaeigeig
Mpog oTiyur| dev UMdPXOoUV YVWOTEG
avTevdeieia.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonbnuaTta eival oAU opIXTd,

UTTOPE( 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA

mapouaciacTel aicbnua meong f oTévwon

TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’

auTd, OTIC KATWO!I TTEPITITWOEIG Oa TTPETE!

va oupBouleteaTe Tov BgpdmovTa 1aTPd
0ag, TpIv amod Tn xprion:

« MNabroeig A TpaupaTicpol Tou d€pHAToq
oTNV TtepIox EQapUoyng, Kupiwg pe
evoeielq pAeypovig (UTtepBOAIKN
BeppdTnTa, oidnpa r epubpdTNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxeq (L. o€ Tepittrwon diaBiTn,
KIPOWV)

+ AlaTapaxég AePIKAG attoxéTeuong
—eTTiong YN oaer o1dAKATA TwV

HAAGKOV popiwv pakpid attd Tnv

TLEPIOXN EPAPHOYAG
Katd tn xprion BonBnudtwyv e otevi
eQapuoyn, evdEXeTal va MPOoKANBoUv
TOTIKOf dePUATIKOI €pEBICUOI, OI Omoiol
ogeihovTal o€ évav unxaviko epebioud
TOU J€PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUAOHO HE
e@idpwon) f oTn olvOeon Tou UAIKoU. H
aKIVNTOTOINGN TOU UMOPEl va emTeuxOei
ue 1o Bonénua amoteei évav mapdyovTa
KIvOUVOU yia TNV eupavion BpouBwong
TWV PAEBWV Twv KATW dKPwy, 1Id1aiTepa
OTO TIAQICIO XEIPOUPYIKWY EMEUPBACEWY
Kal TPaUPaToq.

Mpoopilopevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASa ACOEVWV

MEeTAEU Twv TPOOPILOUEVWY XPNOTWV
OuyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveig, cUPTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
ATOUWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOA,
KATOTIV OXETIKAG EVNUEPWONG ATTO
emayyehyaTieq uyeiag.

>TOoXEUOMEVN oudGda aaBeviv: Ol
emayyeAuaTieq uyeiag ppovTilouv pe 1dia
guBuvn evAAIKeg Kal Taidid, ye Tn
Bonbeia Twv d1abEoIuwy dlaoTAoEWV/
HEYEBWV Kal TwV AmaITOUPEVWY
AeIToupyIwv/evdeitewy, Aaupdavovtag
umown TIG MANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

PUOpION 0piwv KAMWNG Kal EKTAoNG.
Na ekTeAeiTal povo amo opBomedIKO
TEXVITN.

S priveg ePIOPIoUOU €KTAONG
(Mepiopiopdg €kTaong)

-5°,0°, 10°, 20°, 30°

YPAVES TIEPIOPIOHOU KAPWNG
(Mepiopiopdg kapwng) 0°, 10°, 20°,
30°, 45°, 60°, 75°, 90°

AuvaTtdTnTa akivnTomoinong oe:

0°, 10°, 20°, 30°

H eowTepikr (E0wTePIKA TAEUPA) Kal N
cEWTEPIKN (EEWTEPIKN TTASUPA) PUBHION
yovIov péner va gival mdvra idia.



1. ANGETe TIg 0priveg uovo dTav Ta
apBpwTd oTnpiyuata BpickovTal oTig
TIAEUPIKES OrKeEG.

2. 370 0pBWTIKO punxdvnua yovdaTou
£X0oUV TTpogyKaTaoTabel opriveq
¢xtaong 0° Kal oprveg kauywng 90°.

3. Na va aAAGEETE TIC OPrveg, avoiete
MPWTA ToV eMAvw Kal Tov KATw oupTn.
Twpa uropeite va apaipéoeTe eUKOA
TIC OQrVEG.

4. Oa Bpeite TIq avTaMaKTIKES OQrveq
0TO OST OQNVWV Je TNV emypaen R -
FLEX, L - FLEX ka1 R - EXT, L - EXT
Kal Tnv avdhoyn puBbuiong ywviag.

5. ToroBetrAoTE TN VEQ 0Qrva KAuWng
Kal, 0Tn GUVEXEId, TN oPriva EKTAoNG
oTnv dpbpwan. Katomy, k\eioTe Kal
TOUG U0 OUPTEC YIa VO aoPaNoETE I
opnveg. EmavaidBete Tn diadikaoia
yia TNV dAn dpbpwan.

MPOZOXH: Mpémel mavta va
TOTOBETEITE OPrveq EKTAONG KAl
kapwng.

6. KivioTe TIg apBpwoeig Tou 0pOwTIKOU
unxavAipaTog kal eAEYETE TN BEon Twv
OPNVOV.

INMAVTIKA UTOdeIEn

Tpormormnoinon Tou vapdnka amaywyng
UOVO OUPQWVA WE TIC OUOTAOEIG TOU
BepdmovTog yiaTpou 0ag. Mpog amopuyn
UTIEPEKTAONG TTPETIEI VA gival TTAVTa
TonmofeTnuéveg opriveq u941 éxktaong
OPIrVEG

Or. O1 oprveg mPoadiopilouv TNV OWOoTA
akTiva Kivnong Tou opBwTikou
UNXAVAUATOG. Y€ TTEPITTWON OUGXEPWV
OUVONKWV TwV JAAGKWOV POpiwy Umopei,
avahoya e TNV CUUTTESN TWV HAAAK®OV
Jopiwv, va XpelaoTei n xprion
ueyaliTepng oprivag, TPog TTEPIOPIoUO
NG kivnong Tou yévaTou eviog Twv
TmAQIGiwv TNG €MBUPOUUEVNS aKTIVag.
MpooéETe TN owoTr B€on TNG 0PBWTIKAS
apBpwong: H yéon Twv apdpwoewv va
BpiokeTal 6To UYWOoC Tou eMAvw GKPou TNG
emyovaTtidag. H dpBpwan va BpiokeTal

EAANVIKa

mow amd TV MAEUPIKN Yéon ypauun Tou
OKENOUG.

03nyieq epappoyrig

+ AvoiETe OAeg TIQ LWVES Kal Toug dUo
ouvdgopoug TUMou BEAKPO. MepdoTe Tig
eMAvw {Wveg Aiyo TPOG Ta Tiow, WoTE
Va Pnv eumodietal n epapuoyr Tou
0PBWTIKOU PnXavAuaTog (eik. 1).

+ AuyioTe TO MOdI 0a¢, WOTE va BpiokeTal
o ywvia kduyng mepimou 45°. TuAi€te
TO 0POWTIKG UNXAvnua amd miow Kal
yUpw amod To mOdI Kal kAeioTe TIg dU0
{0veg TUTTOU BEAKPO (EIK. 2).

+ OpovTioTE WOTE N eMyovaTida va
BpiokeTal 6TO KEVTPO TNC EYKOTIAG TOU
vaponka emyovaTidag. To yéoo Twv
JevTEGEOWV TOU 0pOBWTIKOU
UNXavAPaTog MPEMel va BPioKeTal 0TO
UWwog Tou emdvw AKPOU TNG
emyovatidag kal akpiBwg mow amd Tnv
KEVTPIKNA ypauun Tou modioU (eik. 3).

« KAgioTe mpwTa Tn UmpoaoTivr {wvn
unpEoU (eik. 4) kal YeTd Tnv mmow {wvn
TOU unpou (eik. 5).

« Twpa kAeioTe TNV eMdvw {wvn Tou
uNEOU Kal apaipéoTe GTn GUVEXEIQ TO
AQGTIKG TTAGKIDIO (EIK. B+7).

« Twpa kAeioTe OAeC TIG AMEQ LWVES
oUPQWVa Pe TNV apidunon.

+ Edv eival duvaTov, kavTte Yepikd Bripata
Kal eAéyETe Eava Tn owaoTr) B€on Tou
0pOWTIKOU PNXavAuaTog. AlopdwoTe TN
0€on Tou 0PBWTIKOU UNXaVANATOG OTO
601, epOOOV XPeIAleTal (EIK. 8).

Yrodei&eig mAuong

Mpiv amd MAUoINO KAgioTE TOUG

OUVOEOPOUG TUTTOU BEAKPO Kal

anoouvdgaTe Ta apOpwTd oTnpiyuaTa

(e1k. 9,10,11). Ta KaTAAOITIG TOU

oamnouvioy Pmopouv va

TTPOKAAECOUV OepuaTIKOUG epediopolq

Kal pBopd Tou UAIKOU.

« MAUvVETE TO TIPOIOV 0TO XEPI, KaTA
TPOTIUNON e To kaBaploTikd medi
clean.



EAANVIKa

« MnV XpnoILOTIOIEITE ASUKAVTIKO oTnv apuodIa apxn ToU KPATOUG-HEAOUG.
« STEYVOVETE GTOV AéPal. Ta coBapd mepioTaTikd opilovtal 6To

« Mnv 010gpWVeTE. ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviopou (EE)

+ Mnv kdveTe oTeyvo KaBApIoua. 2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
YTé Kavovikég GUVOrKeg XPHONG 0 1ATPOTEXVONOYIKG TIPOIOVTA).

unxaviopdg dev xprGel ouvTpnong
pmopei dpwg va Aimaveei ye Aiyo ompél
PTFE

wXEB AR

YrodeiEn yia Tnv pUAAgN

Na @uAdyeTe TO 0POWTIKO PNXAvVNUa og
oTeyvd PEPOG KAl Un TO EKBETETE O€
Aueon akTivoBoAia.

YAIkO
Avional, MoAuapidn, omavTeg,
MoAugoTépag

Eu6uvn

H eubuvn Tou KaTaokeuaoTr mavel oe
TepIMTWaon un 0pOng xpriong. NMPooexeTe,
€miong, TIG avTioToIXEQ UTTODEIEEIQ
aopaleiag kail Tig odnyieg 0TI TAaPoUoEQ
odnyfeg xpriong.

Anoppiyn °
H andppiyn Ba mpémel va yiveral D}
OWOoTA YETA TN Xprion . W

H opdda medi
0ag eUxeTal mepPacTIKG

Y& MePIMTWon mapandvwy o€ oxEon PE TO
mpoidy, dmwg mapadeiypatog xapiv
BAABEC 0TO MAEKTO Upaoua
eAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvbeite ameubeiag aTov 1ATPIKO
oag mpounBeutry. Mdévo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPE( va 0dnyroouv
g onuavTikn emdeivwon Tng KatdoTaong
NG uyeiag fi og BAvaro, Ba mpémel va
yVWGTOMoIoUVTaAl GTOV KATAGKEUAOTH Kal



Collamed®

Rendeltetés
A Collamed egy hajlitast/feszitést
korlatozé 4-pontos térdortézis .

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél a

térdizllet fiziolégids dsszetartdsdnak

biztositdsara és/vagy az iziiletrendszer

tehermentesitésére van sziikség, pl.:

+ Oldalszalag-sérilések utan
(poszttraumds/ posztoperativ)

« Keresztszalag-sériilések utdn
(poszttraumds/ posztoperativ)

« Térdinstabilitasok esetén

+ Meniscus-sérilések utan

« Térdizlleti artrdzis esetén

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockdazatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkdzok
helyi nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezel6orvosaval a
haszndlat el6tt:

« AbSr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazdsi terileten,
mindenekel6tt gyulladas jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

- Erzészavarok és vérell4tési zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

Nyirokelfolydsi zavarok —az

alkalmazasi teriileten kivili lagyrészek

nem egyértelmd duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bdrirritécid, ill. a

bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)

mechanikus irritdcidjra vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié 1éphet fel. A segédeszkdzzel
elérhetd immobilizdlds mindenekel§tt

m(itéti beavatkozasokkal és traumakkal
Gsszefliggésben noveli a labvéndk
trombdzisdnak kockdzatat.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhaszndldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetben.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket latnak el sajat felel§sségre,
a gyartdi informéciok
figyelembevételével.

Hajlitasi és feszitési korlatozasok
beéllitdsa (csakis ortopéd technikus
végezheti)

Feszitéskorlatozé ékek, EXT (nydjtés
korldtozdsa):

-5°,0°,10°,20°,30°

Hajlitaskorlatozo ékek, FLEX (hajlitds
korldtozdsa):

0°,10°,20°,30°,45° 60°, 75°,90°
Nyugalmi helyzetbe &llitasi lehetdség:
0°,10°,20°,30°

A medialis (belsd oldal) és lateralis (kiilsd
oldal) fokbedllitdsnak mindig azonosnak
kell lennie.

1. Csak akkor cserélje ki az ékeket, ha a
csuklds sinek az oldalsé zsebekben
vannak.

2. Atérdortézisbe 0°-os feszitd és 90°-0s
hajlité ékek vannak el6re beszerelve.

3. Az ékek kicseréléséhez nyissa ki a
fels6 és alsé tolézarakat. Ezutan
egyszer(en kiveheti az ékeket.

4. Acsereékeket az R—FLEX, L—FLEX, ill.
R—EXT, L—EXT feliratot és a
megfelel§ fokbedllitdst tartalmazd
ékkészletben taldlja.



5. Dugja be az 4j hajlité éket, majd a
feszitd éket a csukléba. Ezutan zérja
be a két tol6zdrat az ékek
rogzitéséhez. Ismételje meg a
mveletet a mdsik csukldn.
FIGYELEM: mindig feszit6 és hajlité
ékeket kell hasznalni.

6. Mozgassa az ortéziscsukldkat és
ellendrizze az ékek stabil helyzetét.

Fontos megjegyzés

Afeszitési és hajlitasi korldtozdsokat
kizarélag a kezelGorvos utasitdsara
valtoztassa. A tulfeszités
megakaddlyozdsdra mindig feszitd,
vagy pedig 0°-os ékeket kell alkalmazni.
Az ékek hatdrozzdk meg az ortézis
pontos mozgatdsi sugarat. Alagyrészek
kompressziéjatél fliggden komplikaltabb
esetben el&fordulhat, hogy nagyobb
ékre van sziikség ahhoz, hogy a térd
mozgasat a kivant sugarban korldtozni
lehessen. Ugyeljen az ortéziscsukldk
helyes pozicidjdra: A csukldk kozepének
a térdkaldcs fels6 peremének
magassagdban kell lennie. A csuklét a
Idb oldalsé kozépvonala mogott kell
elhelyezni.

Felhelyezési itmutaté

Nyissa szét az 6sszes pantot és a két
tépGzérat. Hlzza hatra a felsé
pantokat, hogy ne akadédlyozzdk az
ortézis felhelyezését (1. kép).

+ Hajlitsa be a 1dbat 45°-0s szogben.
Hatulrdl hajtsa szorosan a laba koré az
ortézist, majd zarja 0ssze a két
tépGzarat (2. kép)

Ugyeljen arra, hogy a térdkaldcs a
patellakivagds kozepén legyen. Az
ortéziscsuklok kozepének a térdkalacs
fels6 peremének magassagdban és
kicsivel a lab oldalsé kbzépvonala
mogott kell elhelyezkednie (3. dbra).
ElGszor zarja 6ssze az elllsd alsé
|dbszarpantot (4. dbra), majd a hatsé
alsét (5. dbra).

« Ezutdn zdrja 6ssze a fels6 combpantot,
majd tavolitsa el a manyag lapot
(6.47. dbra).

« Zérja 0ssze az Gsszes tobbi pantot a
szédmozdasnak megfelelGen.

+ Ha lehetséges, tegyen néhany |épést
és ellendrizze Ujra az ortézis megfeleld
illeszkedését. Sziikség esetén
korrigdlja az ortézis helyzetét (8. abra).

Apolasi Gtmutaté

Mosas el6tt hilizza 0ssze a cipzart, és

tdvolitsa el az iziileti sineket (9.,10.,11.

abra). A szappanmaradvanyok bér-

irritdciot és anyagkopdst okozhatnak.

- Aterméket ajanlott medi clean
mosdszerrel, kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

- Nevasalja.

+ Vegyi tisztitdsa tilos!

wXEBE AR

Tarolasi itmutatd
Az ortézist szdraz helyen tdrolja, és dvja
a kézvetlen napsitéstdl.

Anyagosszetétel
Avional, poliamid, elasztan, poliészter

FelelGsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhatd
megfelel§ biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a 3ﬁ
haszndlat utdn. W



A mediTeam
gyors gyégyuldst kivén Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmeriild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabasi hibdk, esetén forduljon
kozvetleniil a gydgydszati
szakkeresked§hoz. Csak azokat a sulyos
vdratlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.
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Collamed®

Mpu3HaueHHA

Collamed - Le HanpaBAAKYNIA KOAIHHWIA
0pTE3 3 YOTUPBOXTOUKOBUM MPUHLMNOM
Ta 0OMEXEHHAM PO3rHaHHS / 3rMHaHHA

Moka3aHHsa

Yci nokasaHHsA, Npu SKUx HeobxiaHa
dikcauia Gi3ioAOrYHOr0 Pyxy KOAIHHOTO
cyrnoba ta/abo po3BaHTaxeHHs
cyraoba, HanpuKkAaa:

Micaa TpaBm BiUHOT 3B'A3KM
(nocTTpaBMaTUUHUX /
nicasonepauinHmnx)

MicAs TpaBM XPecTOmnoAiBHOT 3B‘S3KM
(nocTTpaBMaTUYHUX /
nicasonepauiiHmnx)

Mpwu HecTabiAbHOCTI KOAIHA

MicAq TpaBM MeHicka

[Mpu apTpo3i KOAIHa

MpoTunokasaHHA
Ha AaHWIT MOMEHT HEBIAOMI.

Pu3uku / nobiuHi epektn

OpaHaK Mpu 3aHAATO TICHOMY MPUASITaHHI
AOMOMiXHWMX 3ac06iB B OKPEMMX
BUNaAKaX MOXYTb BUHMKATHU AOKAAbHI
NPOSiIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS
CYAMH 4M 3aTUCKaHHA HepBiB. ToMy
HamnoAerAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCS AO
AIKaps, AKWUI Bac AIKYE, 3@ HaCTYMHUX
06CcTaBUH:

[pK 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLLKOAXEHHI
LWKipW B MicLj 3acTocyBaHHSA BUPOOY,
nepLl 3a BCe 3a HAafABHOCTI 03HaK
3anaAbHOro npouecy (NiABULLEHHS
Temneparypu, Habpsaky um
NOYEPBOHIHHS)

[pK 3MiHI YyTAMBOCTI Ta NOPYLLEHHSX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, npu aiaberti,
BaPUKO3HOMY PO3LLUMPEHHI BEH)

[Mpu NopyLIEHHAX BIATOKY AiIMOH, a
Takox cAabo BUpPaxeHoMy HabpsiKy

YKpaiHCbka

M’AKMUX TKAHWH HaBKOAO MiCLA

3acTocyBaHHSA
MMip Yac HOCIHHS LLIABHO MPUASITAKOUMX
3ac00iB MOXYTb BUHMKATU MiCLIEBI
po3apaTyBaHHA abo NoApasHeHHs
LWKipK, AKi MOXYTb ByTH NOB‘A3aHi 3
MEXaHIYHUM NOAPa3HEHHAM LLUKIpK
(0cobAMBO Y 3B'13KY 3 MITAMBICTHO) ab0 3i
CKAaAOM MaTepiany. IMmobinizalin, aka
AOCSIr@€eTbCA 3@ AOMOMOroto 3acoby, €
HaKTOPOM PUBUKY AAA BUHUKHEHHS
TPoM603y BEH Hir, 0COBANBO B KOHTEKCTI
XIpYPrivYHUX NPOLEAYp | TPaBM.

MepepbaueHa rpyna KOpMcTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHLNHUX KOPUCTYBaYiB BiAHOCSTb
NpeACTaBHUKIB NPOGECIH OXOPOHHU
3AOPOB‘A Ta NALLEHTIB, Y TOMY UYMCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEANYHY AOMOMOTY MICAS
HaAaHHSA HaAexHoi iHpopmaLii
MeANepCOHaAOM.

MepeabaueHilt rpyni nauieHTis: MeanyHi
npauiBHWKKM HaAatoTb AOMOMOryY
AOPOCAMM Ta AITAM BUXOAAYUM 3 HAABHMX
PO3MipiB Ta HEOBXIAHWX QYHKLM/
nokasaHb BIANOBIAHO A0 cdepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoByOuu iHGopmalLito
BUPOOHMKa.

Hacrtpoiika o6MmeXeHb AAA 3TMHaAbHO-
BUTATYBaAbHUX PYXiB (BUKOHYETbCA
AULLE TEXHIKOM-OPTONEAOM)

KAVHI AT OOMEXEHHS BUTATYBaHHS,
EXT:-5°,0°, 10°, 20°, 30°

KAVHW st 0BMeEXeHHs 3arHaHHs, FLEX:
0°,10°, 20°,30°,45°,60°, 75°,90°
MoxAmMBiCTb iMMOBIAI3aLLiT NpK HACTYNHMX
kytax: 0°, 10°, 20°, 30°

3HauYeHHsA MeAIaAbHOTO KyTa (BHYTPILLHSA
CTOPOHA) i AaTEPaAbHOIO KyTa (30BHILLHA
CTOPOHA) 3aBXAM NOBUHHI 36iratuncs.

1. BUKOHYITE 3aMiHy KAMHIB AULLE TOAI,
KOAM LUMHW 3 lWapHipaMu 3Hax0AATbCS
B OOKOBHMX KULLEHSX.

2. B KOAIHHWIA OpTE3 NONEPEAHBO



YKpaiHCcbKa

BCTAHOBAEHI KAMHU AASI OOMEXEHHSA
PO3rMHaHHA KyToM O° Ta KAMHU AAS
0OMEXEHHS 3ruHaHHA KyTom 90°.

3. AASt 3aMiHU KAMHIB BIABEAITb BEPXHIN
Ta HUXHIN dikcaTopu.

Tenep KAMHU MOXHa MPOCTO AiCTaTH.
4. BMiHHI KAMHM, SiKi BXOASITb A0 Habopy
KAMHIB, MatoTb Hanncu R — FLEX, L
- FLEXabo R - EXT, L - EXT. Ha Hux

TakoX BKa3aHWi BIAMOBIAHMIA KYT.

5. BcTaBTe y WapHip HOBUI KAVH AAS
0B6MEXEHHS 3riMHaHHS, a NoTiM KAUH
AN OOMEXEHHSA po3rMHaHHs. Micas
LIbOro BCTAHOBITb Ha MiclLie 0b1ABa
dikcatopw, Wob 3adikcyBaTU KAUHMU.
MOBTOPITH Wi AlT i3 HWKWM LWapHipoOM.
YBATA! 3aBxXAM CAip
BMKOPMCTOBYBaTH 06MABa TUMH
KAMHIB: AASt OOMEXEHHSA PO3TMHAHHS
Ta 3rMHaHHSA.

6. Kinbka pagiB 3irHiTb i PO3irHiTh HOTY,
11106 NepeKoHaTUCS, LLO KAUHK
pO3TallOBaHi HaAIMHO.

BaxauBa npumitka

3MiHIOBaTU 0OMEXEHHS 3rMHAHHSA

Ta BUTATyBaHHSA MOXHa AULLE 3@
pekomeHaaLieto Aikaps. LLLo6 YHUKHYTU
HaAMIPHOrO BUTAryBaHHS, CAIA 3aBXAM
BWKOPWCTOBYBATH KAUHW BUTATYBaHHSA
ab0 KAMHK 3 NO3HaUYKOK O°. KAUHM
3aAat0Tb OPTESY TOUHWI paaiyc pyxy. Y
pa3i yCKAaAHEHb, NMOB’A3aHMX 3i CTAHOM
M’ AKX TKaHWH, YHACAIAOK KoMMpecii

M’ SIKMX TKGHUH AEKOAM HEOBXIAHO
BUKOPUCTOBYBATH BiAbLUMI KAUH AASH
0BMeXeHHs pyxy KOAiHa A0 NEBHOrO
paaiyca. Takox 3BepTaiiTe yBary Ha
NPaBUAbHICTb NMOAOXEHHA LAPHIPHOTO
MexaHi3my opTesa: LeHTP LapHipHOro
MeXxaHi3My NOBMHEH 3HaXOAUTUCh

Ha BWMCOTI BEPXHBOI0 Kpato KOAIHHOT
Yalku. LLapHipHWIA mexaHiaM NoBUHEH
3HaXOAMTUCH No3aay HOKOBOI CEPEAHBOT
AIHIT HOT K.

IHCTPYKUiA 3 HapAraHHA
+ Po3cTebHiTb yci pemiHui 1 06uaBi

3acTibku 3 AUnyYkamu. Tpoxu

BIATAMHITb BEPXHI PEMIHLI Ha3aA, Wob

BOHMW He 3aBaxaAu Hapdratu opres

(Man. 1).

3irHiTb HOry nip KyTOM NpUBAN3HO 45°.

LLLiAbHO HAASTHITb OPTE3 Ha HOTY 33aAY

Ta 3acTebHITb 06MABI 3aCTibKM 3

AMIYyYKamMK (Maa. 2).

3BEPHITb yBary: KOAiHHa valleyka

NOBWHHA NOTPaNUTK NO LEHTPY B

NPU3HaYeHy AN Hei BUIMKY. LleHTpu

LIapHipiB opTe3a NOBUHHI 3HAXOAUTUCSH

Ha BMCOTI BEPXHBbOrO Kpato KOAIHHOI

Yalleyku Ta TpOXM no3aay BiAHOCHO

60OKOBOI CEPEAMHHOI AiHIT HOTK

(mana. 3).

+ CnovaTky 3acTebHiTb NEPEAHIV HUXHIN
peMiHelb Ha romiaui (Man. 4), a notim
3aAHIN HUXHIN (MaA. B).

+ Tenep 3acTebHiTb BEPXHIN peMiHeLb
Ha CTerHi, a NoTiM AicTaHbTe
NAACTUKOBY MAACTUHKY (Man. 6+7).

+ Tenep 3aKpinitb yCi iHWI pemiHLi
BIANOBIAHO AO HYMepalLlii.

+ AKLLIO MOXeTe, 3p0biTb KiAbka KPOKIB i
Lie pa3 nepesipTe NpPaBUAbHICTb
nocaaku optesa. Y pasi notpebu
BIAKOPUIyiTE NOCaAKY opTesa Ha HOo3i
(man. 8).

BkasiBKM LWOAO AOTASAY

Mepea NpaHHAM 3acTebHITb AUMYUKK Ta

AICTaHbTE LWWMHWU 3 WapHipaMu (Maa.

9,10,11). 3aAULWKM MUAE MOXYTb

BUKAVKATV MOAPA3HEHHS LWKIpK Ta

CNPUSATH 3HOLLYBAHHIO Matepiany.

+ Bumuiite BMpib BpyuHy, 6axaHo 3
AOMOMOrot0 3acoby AAa MUTTA medi
clean.

« He BipbintoBaTH.

+ CyLuMTH BUPIO CAiA Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

» He 3paBati y XiMUUCTKY.

Mpy HOpPMaAbLHOMY BUKOPUCTaHHI

LapHIpHWUI MexaHi3aM He noTpebye

TEXHIYHOro 0b6cayroByBaHHs. MNpoTe

ASVI0TO 3MalLLlyBaHHS MOXAUBO

BMKOPWCTOBYBATH NPOHMKAKYO-



3Mallytounit aepo3onb PTFE.

wXEB AR

36epiraHHna

3bepiraiite BUPI6 B cyxomy micLi,
3axuLLaiTe Moro BiA NPSAMOro COHAYHOMO
NPOMIHHSA.

CocraB maTtepuana
aBWOHaAa, NoAvaMUAa U dAacTaHa,
Moniectep

BianoBipanbHicTb

BUPOOHUK 3BIAbHAETHCSA BiA
BiAMOBIAGABHOCTI NMPW BUKOPUCTAHHI
BUPOOY He 3a NPU3HAUYEHHSAM.
LOTPUMYITECA BKa3IBOK LLLOAO Be3nekun
Ta HaCTaHOB, HABEAEHUX Y LIl IHCTPYKLT.

YTuaisauia °
YTUAIZyNTE HAAEXHUM YUHOM MiCAS C;h
BUKOPUCTaHHA. W

Konektue komnaHii medi
6axae BaM LLIBMAKOTO OAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-AKUX

NPEeTEH3SIN, NOB'A3aHNX 3 MPOAYKTOM,
Takux AK NMOLUKOAKEHHSA KOMMPECIMHOT
TKaHWHKM a0 HEAOCKOHAAOCTI B

nocaAlli, 3BepHiTbCs 6e3nocepeaHbo A0
noctayanbHUKa MEAMYHKUX TOBaPIB. \nLue
CEPNO3HI BUNAAKK, AKI MOXYTb NPU3BECTU
AO 3HAYHOrO MOTiPLWEHHS 3A0POB'A

UK CMepTi,MOBUHHI MOBIAOMAATUCA
BUPOBHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy
AepxaBu-ureHa. CepiosHi BUNaaku
BM3HaueHi y cTatTti 2 Ne 65 PernameHTy
(EC) 2017/745 (MDR).

YKpaiHCbka

( JlaTa ocTAaHHBOYO NeperasAay iHcTpyKuii — )
BepeceHb 2019 p.
medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
M 95448 Bayreuth, Germany
«meni I'moX & Ko. KI'», Menikycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, HiMeuunna
‘YnoBHoBaeHHIi NPeACTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Yicpaina»,
02002, Byn. €rena Cseperioka 11, Kuis, Yipaina,
% Enextpounna momra: officel @medi.ua,
L el +38 (044) 591-11-63 5

/\aTa 0CTaHHBOrO NeperasAy IHCTPYKLl BkasaHa Ha
OCTaHHiM CTOPIHUI IHCTPYKLUIi. IHdOpMaLlif Npo BUPOBHMKaE,
YNOBHOBAXEHOTO NPeACTaBHWKa B YKpaiHi Ta 3Hak
BIANOBIAHOCTI BK@3aHa Ha ynakoBL|.
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Collamed®

Sihtotstarve

Collamed on 4-punkti pohimottel toimiv
sirutus-/painutamispiiranguga
polvetugi. @

Ndidustused

Koik ndidustused, mille korral on vaja

polveliigese flsioloogilist juhtimist

kindlustada ja/voi liigeseaparaadi

vaevusi leevendada, nt:

« Parast kiilgsidemete vigastusi
(traumajdrgne/operatsioonijdrgne)

« Parast ristsidemete vigastusi
(traumajargne/operatsioonijargne)

+ POlve ebastabiilsusnahud

« Pdrast meniski vigastusi

« Pdlveliigese artroosi korral

Vastunédidustused
Praegu pole teada.

Riskid / Kdrvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad

pohjustada lokaalset survet voi

veresoonte voi narvide kitsenemist.

SeetOttu peate enne kasutamist nou

pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused
kasutamiskohas, eelkdige poletikulised
ndhud (ilekuumenemine, turse voi
punetus)

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete
kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahadrritused,

mis on tingitud naha mehaanilisest
arritusest (eriti seoses higistamisega) voi
materjali koostisest. Abivahendiga
saavutatavimmobilisatsioon kujutab
endast riskitegurit jalaveenide
tromboosi tekkeks, eriti kirurgiliste
protseduuride ja traumade korral.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes
on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase valjadppe.

Patsientide sihtrihmad:
Tervishoiutddtajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate modtude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
ldhtudes tootja poolt antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine (Teostab ainult
ortopeediatehnik)
Pikenduspiirangu kiil, EXT
(venituspiirang):

-5°,0°,10°, 20°,30°
Paindepiirangu kiil, FLEX
(paindepiirang):
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Voimalik immobiliseerida:
0°,10°,20°,30°

Mediaalse (sisemise) ja kiilgmise
(valimise) kraadid peavad alati olema
samad.

1. Vahetage kiile ainult siis, kui
liigendihendused on kiiljetaskutes.

2. Teie polveortoosi on eelpaigaldatud
0° pikenduskiilud ja 90°
painutuskiilud.

3. Kiilude vahetamiseks avage tilemised
jaalumised liugriivid. Nuid saate
kiilud lihtsalt vdlja tommata.

4. Kiilukomplektis on asenduskiiludele
margitud R— FLEX, L—FLEX v0i R—
EXT, L—EXT ja vastava kraadi
seadistusega.

. Sisestage liigendisse uus paindekiil ja
seejdrel pikenduskiil. Seejarel sulgege
kiilude kinnitamiseks kaks liugriivi.
Korrake sama teise liigendiga.
TAHELEPANU: alati tuleb kasutada
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pikendus- ja painutuskiile.
6. Liigutage ortoosi liigendeid ja
kontrollige kiilude kindlat asendit.

Oluline teave

Sirutamise ja painduvuse piirangu
muutmine toimub ainult vastavalt
raviarsti juhistele. Hiiperekstensiooni
véltimiseks tuleb alati kasutada
pikenduskiile voi 0° kiile. Kiilud annavad
ortoosile tapse lilkkumisulatuse.
Keerulistes pehmete kudede seisundites
voib pehmete kudede kokkusurumise
tottu olla vajalik kasutada suuremat
kiilu, et piirata polve liikumist soovitud
raadiusega. Poorake tahelepanu ka
ortoosi liigendite digele asendile:
liigendi keskosa peab olema pdlvekedra
llaosaga samal tasemel. Liigend peab
asuma jala kiilgmise keskjoone taga.

Peale panemise juhised

« Avage koik rihmad ja kaks takjakinnist.

Tommake lemised rihmad veidi
tahapoole, et need ei takistaks ortoosi
paigaldamist (Pilt 1).

+ Painutage jalga umbes 45° vorra.
Keerake ortoos tagant tihedalt imber

jalaja sulgege kaks takjakinnist (Pilt 2).

Veenduge, et polvekeder paikneks
polvedndla siivendi keskel. Ortoosi
liigendite keskpunktid peavad olema
polvekedra tlemise servaga samal
tasemel ja vahetult jala kiilgmise
keskjoone taga (Pilt 3).

Koigepealt kinnitage alumine eesmine
sadrerihm (Pilt 4) ja seejdrel tagumine
alumine rihm (Pilt 5).

Nidd kinnitage Glemine reierihm ja
eemaldage vdikesed plastplaadid
(Pildid 6+7).

N{id sulgege koik tlejaanud rihmad
vastavalt numeratsioonile.
Voimaluse korral tehke moned
sammud ja kontrollige veelkordselt
ortoosi asendi digsust. Vajaduse korral
korrigeerige ortoosi asendit jalal
(Pilt 8).

Hooldusjuhised

Enne pesemist sulgege takjakinnitused ja

eemaldage liigendiihendused (Pildid

9,10,11). Seebijadgid, kreemid voi salvid

voivad pohjustada nahadrritust ja

materjali kulumist.

« Peske toodet kdsitsi, eelistatavalt medi
clean pesuvahendiga.

+ Mitte pleegitada.

+ Kuivatada ohu kaes.

+ Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.

Tavapdrasel kasutamisel on

liigendimehhanism hooldusvaba, kuid

seda voib maddrida vahese PTFE

maardega.
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Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske
seda otsese pdikesevalguse eest.

Materjali koostis
Avionaal, poliamiid, elastaan, poliiester

Vastutus

Tootja vastutus Iopeb ebadige
kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kdesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine °
Pdrast kasutamist korvaldage 3ﬁ
nouetekohaselt. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimiija poole.



Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjatja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on mddratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 [6ikes 65.



Collamed®

Paredzétais lietojums

Collamed ir celgala ortoze péc 4 punktu
principa, ariztaisnoSanas/saliekSanas

. [ P

ierobezojumu @.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama

celgala locitavas fiziologiskas darbibas

nodrosinasana un/vailocitavas aparata

atslodze, pieméram:

+ Péc sanu saiSu savainojumiem
(posttraumatiski/ péc operacijas)

« Péc krustenisko saiSu savainojumiem
(posttraumatiski / péc operacijas)

+ Celgalu nestabilitate

+ Péc meniska savainojumiem

+ Celgalu locitavas artroze

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes
CieSi pieguloSi paliglidzek|i varizraisit
vietéja saspieduma paradibas vai
saSaurinat asinsvadus vai nospiest
nervus. Tapéc turpmak nosauktajas
situacijas pirms lietoSanas
konsultéjieties ar savu arstéjoSo arstu:
« Adas slimibas vai ievainojumi
arstéjama apvidd, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmeérigs
sasilums, pietikums vai apsartums)
« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)
« Limfas atteces traucéjumi—tapat ari
miksto dau nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu
Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us,
var rasties lokals adas kairinajums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it fpasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu. Ar
paliglidzekliem panakta imobilizacija,
galvenokart operaciju un traumu

konteksta, ir riska faktors, jo var rasties
kaju vénu tromboze.

Paredzétie lietotaji un pacientu
meérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Pacientu mérkgrupa: Veselibas aprupes
darbinieki, zinot pieejamos izmérus/
lielumus un nepieciesamas funkcijas/
indikacijas un nemot véra razotaja
informaciju, apripé pieaugusos un
bérnus uz vinu pasu atbildibu.

IztaisnoSanas/saliekSanas robezu
iestatiSana (veic tikai ortopédijas
tehnikis)

IztaisnoSanas ierobezojuma Kkili, EXT
(iztaisnoSanas ierobeZotajs):
-5°,0°,10°,20°,30°

SaliekSanas ierobezojuma kili, FLEX
(saliekSanas ierobeZojums):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Imobilizacijas iespéja:
0°,10°,20°,30°

Medialajam (iek$€jas malas) un
lateralajam (aréjas malas) pamata
iestatijumam vienmeér ir jabut
vienadam.

1. Nomainiet kilus tikai tad, kad
locitavas Sinas atrodas sanu kabatas.

2. JUsu celgala ortozeé jau irievietoti 0°
iztaisnoSanas kili un 90° saliekSanas
kili.

3. Lai nomainitu kili, atveriet augséjo un
apakséjo fiksatoru. Tagad jUs varat
vienkarsiiznemt kili.

4. Apmainamos kilus jas atradisiet kilu
komplekta ar uzrakstu R—FLEX, L—
FLEX vai R— EXT, L— EXT un atbilstoSo
gradu iestatijumu.

5. levietojiet Sarnira jauno saliekSanas
kili, péc tam iztaisnoSanas kili. Péc



tam aizveriet abus fiksatorus, lai
nostiprinatu kilus. Atkartojiet So
proceddru ar otru Sarniru.
UZMANIBU: vienmér jabit
ievietotiem iztaisnoSanas un
saliekSanas kiliem.

6. Pakustiniet ortozes savienojumus un
parbaudiet, vai kili turas stabili.

Svariga norade

SaliekSanas un iztaisnoSanas
ierobeZojumu mainiet tikai saskana
ararstéjosa arsta noradijumiem. Lai
izvairitos no parmeérigas iztaisnosanas,
vienmeér jabat ievietotiem iztaisnoSanas
kiliem vai O kiliem. K1li uzdod ortozei
precizu kustibas radiusu. Ipasos
gadijumos, kas saistiti ar miksto audu
kompresiju, var but nepiecieSams
ievietot lielaku kili, lai ierobeZotu celgala
kustibu I1dz vajadzigajam radiusam.
Pievérsiet uzmanibu ari pareizai ortozes
§arniru pozicijai: Sarnira vidum jaatrodas
viena liment ar ce|gala kaulina augséjo
malu. Sarniram jabdt novietotam aiz
kajas sanu viduslinijas.

UzvilkSanas instrukcija

« Vispirms atveriet visas siksninas un
abas liplentes aizdares. Pavelciet
augséjas siksninas nedaudz atpakal, lai
tas netraucétu uzlikt ortozi (1. attéls).
Salieciet kaju apméram 45° gradu
lenkT. No aizmugures cieSi aplieciet
ortozi ap kaju un savienojiet abas
ITplentes aizdares (2. attéls).
Parliecinieties, vai celgala disks ir
iecentréts celgala kaulinam
paredzétaja izgriezuma. Ortozes
Sarniru vidum jaatrodas celgala
kaulina augsejas malas augstuma un
nedaudz aiz kajas sanu viduslinijas (3.
attels).

Vispirms savienojiet priekS€jo apak3éjo
apaksstilba siksninu (4. attéls), péc tam
aizmuguréjo apakséjo siksninu (5.
attéls).

+ Tagad savienojiet aug$éjo augsstilba
siksninu, péc tam iznemiet plastmasas
plaksniti (6.+7. attéls).

+ Tagad savienojiet visas paréjas
siksninas atbilstoSi numeracijai.

+ Jaiespéjams, pasperiet dazus solus un
vélreiz parbaudiet, vai ortoze ir
uzvilkta pareizi. NepiecieSamibas
gadijuma pielagojiet ortozes poziciju
uz kajas (8. attéls).

Kop$anas norades

Pirms mazgasanas savienojiet lipo3as
aizdares un iznemiet locitavas Sinas
(9.,10.11. attélus). Ziepju atliekas, krémi
vai ziedes varizsaukt adas kairinajumu
un materiala nodilumu.

Mazgajiet izstradajumu ar rokam,
ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

Nebalinat.

Zavét gaisa iedarbiba.

Negludinat.

Netirit kimiski.

Normali lietojot, locitavas mehanismam
apkope nav vajadziga, taCu to var ieellot
arnelielu daudzumu PTFE aerosola.
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Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

X

Materiala sastavs
Avionals, poliamids, elastans, poliesteris

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
Vvéra ari $aja instrukcija sniegtas
atbilsto3as droSibas norades un
pamacibas.



Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi 2
noteikumiem. Wﬂ

Jisu medi komanda
noveél jums atru atveseloSanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties
tieSi pie sava specializéta medicinas
preCu tirgotaja. RaZotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
var ievérojami pasliktinat veselibas
stavoklivai izraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.



Wazne wskazéwki ~

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta ) w przypadku stosowania
produkt do leczenia wigcej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdja¢ orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktdrym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skdre z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac¢ produktu bezposrednio na zraniong lub
uszkodzona skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTIOBEIEEIG ~

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV xpnaoigoroleital povo yia moAamAf xprion oe évav acbevr Ay XPNolyoToIETal yia mepioadTepOoUG Tou evag
aoBevoug, n eublvn Tou Mapaywyou yia To TPoidv akupwveTal. EGv katd T xprion mapouaciactolv urepBoAikoi mévol 1) pia ducdpeaTn aioBnon,
TOTE BYAATE TO TIPOTOV KAl EMKOIVWVAGTE AUESA PE TOV YIATPO 0AG ) TO KATAGTNUA amd Grou ayopdoaTe To MPoi6v. EpapudleTe To mpoidv pévo oe
GB1kTO 1} KATGAANAG PpovTIoUEVO dEpa, OxI ameuBeiag oe TPAUPATIOHEVO 1) KATESTPAWUEVO OEPKA, KAl JOVO KATOMV 1aTPIKAG KaBodrynong.

Fontos Gtmutatasok o~
Az orvostechnikai eszkozt [MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszdri alkalommal Q1) Ha tébb péciens kezelésére hasznaljak,
akkor a gydgydszati terméktdorvény értelmében megsziinik a gyarté termékszavatossdga. Ha viselés kdzben tllsdgosan nagy féjdalom vagy
kellemetlen érzés |ép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosédval vagy a gydgydszati segédeszkozoket arusitd
szakuzlettel. A terméket kézvetlenUl sériilt vagy felsértett b6rén ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bGron €s csak elGzetes orvosi Gtmutatas
alapjan viselje.
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e el ) S Y Gaadinedl el 5T ke SVl s 5 a1 e Lalt s |y 125 ool o151 S Boml Il ok 53 T o e o e il o513
Gt b B o SISy (N ladl il e 8,30 s gl o ilaadl 5l ol Al
BaxAuBi BKasiBku
ek I : ' :
MeanuHuint Bupi6 npuaHadeHuin Ana 6aratopa3oBoro BUKOPUCTAHHA AULIE OAHUM MaLEHTOM \1!'), Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOBY Binbll HiX
OAHUM NauieHTOM BUPOOHMK 3BIABHAETLCSA BiA BIAMOBIAAABHOCTI 3@ AKICTb BUPOOBY. AKLLIO NPU HOCIHHI BUHMKaIOTb HAAMIPHI BOAI @60 HenpuemHe
BIAYYTTSA, HeramHo 3HiMiTb Moro Ta 3BEPHITbCA A0 CBOIO AlKapsa 41 AO BaLWOro cneulaAl30BaHOro MarasuHy-noctadyaAbHUKa. BVIKODMCTOByFITe
NPOAYKT TiAbKM Ha HeYLIKOAXEHIH abo AOTASHYTI nopaHeHil Wkipi, a He 6e3anocepeAHbo Ha MOLIKOAXEHIH abo nopaHeHil WKipi, i A1we 3a
NONEepeAHbOID MEANYHOIO YKa3iBKOIO.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult Ghel patsiendil @'). Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi ebamugavustunnet, votke toode &ra ja votke kohe tihendust oma arsti voi
meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel vi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel vGi kahjustatud nahal ja ainult
arsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades -~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ), Ja ta tiek izmantota vairaku pacientu apripei, razotaja garantija
vairs nav spéka. Ja valkasanas laikd rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajdta, novelciet izstradajumu un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu vai savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas braces, nevis tiei virsd uz savainotas vai
traumétas adas; obligati ievérojiet iepriek3&jo medicinisko instrukciju.



