HINGE RANGE OF MOTION ADJUSTMENT
REGLAGF DE LA MOBILITE ARTICULAIRE

AJUSTE DEL RANGO DE MOVIMIENTO DE LA BISAGRA
REGOLAZIONE DELLAMPIEZZA DI MOVIMENTO DELLO SNODO
SCHARNIEREINSTELLUNG FUR VERSCHIEDENE BEWEGUNGSGRADE
JUSTERING AV STATTENS BEVEGELSESOMRADE

ENGLISH

INTENDED USE/INDICATIONS:

Knee Ligament bracing products are designed to provide stability and support following ACL,
PCL, MCL and LCL injuries.

INTENDED USERS:

The intended user should be a licensed professional, the patient, or patient’s caregiver.
The user should be able to read, understand and be physically capable to perform all the
directions, warnings and cautions provided in the information for use.

CONTRAINDICATIONS:
Not Applicable.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS:

o (arefully read fitting instructions and warnings prior o use. To ensure proper performance
of the brace, follow all instructions. Failure to properly position the brace and fasten each
strap will compromise performance and comfort.

o [fyou experience increased pain, swelling, skin irritation, or any adverse reactions while
using this product, immediately consult your medical professional.

o This device will not prevent or reduce all injuries. Proper rehabilitation and activity
modification are also an essential part of a safe treatment program. Consult your licensed
health care professional regarding safe and appropriate activity level while wearing this
device.

o For sliding activities, it is recommended that a slide guard (pn.22000,22001) be worn
with the brace. Wearing a slide guard is intended to minimize impact to the brace. The
slide guard may not be effective in all situations.

o (Care and cleaning of this product is essential o its continuing strength and performance.
Follow removal and cleaning process described in instructions.

o When using braces bilaterally, modify activity as necessary to keep medial hinges from
confacting each other.

o When using a Fusion brace equipped with the OA hinge it is important to keep dirt and
grit out of the hinge mechanism to maintain proper hinge mobility and brace function.

o Forsingle patient use only.

INSTRUCTIONS FOR USE:
A. Sitin a chair with your foot flat on the floor, and the knee bent at around 45 degrees.

Unfasten all straps.
Slide the brace onto the leg positioning the center of the hinge with the top of your
kneecap.

B. Press the shin cuff down onto the leg and fasten strap #1 behind your calf.
Fasten strap #2 in the back above the knee.

C. Push the thigh cuff down against the leg and fasten strap #3.
Fasten strap #4 in front below the knee.
Fasten Strap #5 in the back below the knee.

D. Stand up and fasten strap #6 in front above the knee.

. For PCLindications follow the strapping sequence in figure E and instructions above.

F. To remove the brace, simply loosen straps 4 & 6 (ACL version) or straps
58 2 (PCL version). Then, unfasten, and remove all the straps behind the knee and
remove the brace. Fold the hook /loop tabs back against the straps. This will make it
easier to re-apply the brace and allow the hinges to be placed in the proper posterior
position.

FITTING TIPS

To achieve the best possible fit of the brace straps, be sure that the strap pads on the inside
of each strap are centered on each strap and provide a comfortable contact point between
the skin and the strap.

Strap Length Adjustment: If a strap is too long or foo short (preventing the numbered strap
tab from properly adhering to the strap). First, remove the strap pad and unfasten the
strap tab, then unfasten the “tail end” of the strap and slide the strap to either lengthen or
shorten. Refasten the strap ends and replace the strap pads.

If there is no diagnosed or apparent instability associated with the unicompartmental knee
0A, simplify the strap application for FUSION OA braces by fastening all straps behind the
knee first (1,2,3, and 5) and then apply straps 4 and 6 in front of the knee.

Notice that the hinges may be positioned behind the bent knee, this is normal. As each strap is
fastened, the hinges will move forward, until the brace is properly positioned on the leg.

HINGE RANGE OF MOTION ADJUSTMENT

(Figure 1) Brace is shipped with a 10 degree extension stop installed. Additional flexion
and extension stops are included.

To Install a hinge stop:

o Remove the condlyle pad

o Using a screwdriver remove the hinge screws

®  Remove any stops already installed

o Insert required stops

o Replace screw and position the condyle pad in its correct position
USE AND CARE:

Straps must be removed and cleaned regularly depending upon your activity level and
perspiration. Hand wash in 30°C (86°F) water with mild soap, rinse thoroughly. Rinse and
lay flat to air dry. Do not machine wash or tumble dry. Occasionally apply a dry lubricant to
hinge especially after use in water.

MATERIAL CONTENT:
Aluminum, Ethylene-Vinyl Acetate (EVA), Nylon, Polyester, Polyurethane, Stainless Steel

WARRANTY:

Breg products come with a limited warranty against manufacturing and material defects. No
other warranty, expressed or implied, is given and no affirmation of or by seller, by words or
action, will constitute a warranty. Please see www.breg.com

DISPOSAL:

Dispose of product according to local regulations.

NOTICE TO USERS: If any serious incident has occurred in relation to the device, report to
Breg and the competent authority of the Member State in which the user and /or patient is
established.

FRANCAIS
UTILISATION/INDICATIONS :

Les orthéses pour les ligaments du genou sont congues pour apporter stabilité et soutien
aprés des blessures du LCA, LCP, LCl et LLE.

UTILISATEURS VISES :

L'utilisateur visé doit étre un professionnel agréé, le patient ou un soignant. L'utilisateur doit
pouvoir lire, comprendre et &tre physiquement capable de suivre toutes les instructions, tous
les avertissements et toutes les mises en garde figurant dans les informations d'ufilisation.

CONTRE-INDICATIONS :

Sans objet.

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

o Veuillez lire attentivement les instructions de mise en place et les mises en garde avant
usage. Suivez toutes les instructions afin d'assurer une performance adequate de
I'orthese. La performance e le confort seront compromis si l'orthese n’est pas placee
correctement et si toutes les sangles ne sont pas attachees.

En cas d'augmentation de la douleur, d'enflure, d'initation de la peau ou d'autres reactions
indesirables lors de 'usage de ce produit, consultez immediatement votre praticien.

Ce dispositif n'est pas destine a prevenir ou a reduire toutes les lesions. Une reeducation
appropriee et un changement d'activite font egalement partie des elements essentiels a
un programme de traitement reussi. Consultez votre professionnel autorise de sante en ce
qui concerne le niveau d'activite sur et approprie lors du port de ce dispositif.

Il est recommande de porter un dispositif de protection contre les glissements (n° de
piece 22000, 22001) avec 'orthese en cas d'activites impliquant des glissements. Le
port d'un dispositif de protection contre les glissements est destine a reduire I'impact sur
I'orthese. Le dispositif de protection peut ne pas etreefficace dans toutes les situations.
Le soin et le neftoyage apportes a ce produit sont essentiels au maintien de sa resistance
et de s performance. Suivre le procede d’enlevement et de nettoy age decrit dans les
instructions.

Siles ortheses sont employees de maniere bilaterale, modifiez vos activites selon les
besoins afin d’empecher les arficulations mediales d’entrer en contact 'une avec l'autre.
Lors de I'utilisation d'une orthese Fusion munie de I'articulation pour arthrose, il est
important d’empecher toute penetration de salete et de poussiere dans le mecanisme de
Iarticulation afin de maintenir lo mobilite de celle-ci ainsi que la fonction de 'orthese.

o Usage reserve a un seul patient.

MODE D’EMPLOI:

A. Asseyez-vous sur une chaise, le pied a plat sur le sol ef le genou plié a environ 45 degrés.
Détachez toutes les sangles.

Faites glisser 'orthése sur la jambe en positionnant le centre de la charniére sur le haut
de la rotule.

. Appuyez I'embrasse de jambiére sur la jambe, puis attachez lo sangle n°1 derriére le mollet.
Attachez la sangle n°2 & I'anriére, au-dessus du genou.

. Poussez I'embrasse de cuisse contre la jambe, puis attachez la sangle n°3.

Attachez la sangle n°4 sur le devant, sous le genou.
Attachez la sangle n°5 & Iarrigre sous le genou.

. Tenez-vous debout et attachez la sangle n°6 & I'avant, au-dessus du genou.

. Pour les indications LCP, suivez la séquence de sanglage de la figure E, puis les
instructions ci-dessus.

. Pour enlever l'orthése, il suffit de desserrer les sangles 4 et 6 (version LCA) ou les
sangles 5 et 2 (version LCP). Ensuite, détachez et enlevez toutes les sangles derriére le
genou, puis retirez |'orthése. Rabattez les languettes auto-agrippantes contre les sangles.
Cela facilitera la remise en place de I'orthése et permettra aux charniéres d'étre plocées
dans la bonne position postérieure.

CONSEILS D’AJUSTEMENT

Afin d'obtenir le meilleur ajustement possible des sangles d‘orthése, assurez-vous que

les coussinets de sangle a I'intérieur de chague sangle sont centrés sur chaque sangle et
permettent un point de contact confortable entre la peau et la sangle.

Réglage de la longueur de la sangle : si une sangle et trop longue ou trop courte (empéchant
la boucle de sangle numérotée d'adhérer correctement  la sangle). Tout d'abord, retirez le
coussinet de sangle et détachez la boucle de sangle, puis desserrez I'extrémité de la sangle et
faites glisser la sangle pour 'allonger ou la raccourcir. Serrez de nouveau les extrémités de la
sangle ef remplacez les coussinets de sangle.

S'il 'y a pas d'instabilité diagnostiquée ou apparente associée @ Iarthrose unicompartimentale du
genou, simplifiez 'application des sangles pour les orthéses FUSION OA en attachant d'abord foutes
les sangles derriere le genou (1,2,3 et 5), puis appliquez les sangles 4 et 6 devant le genou.
Notez que les chamiéres peuvent étre positionnées derriére le genou plié, 'est normal. A
mesure que chaque sangle est attachée, les chamiéres avanceront, jusqu'a ce que 'orthése soit
correctement positionnée sur la jambe.

REGLAGE DE LA MOBILITE ARTICULAIRE

(Figure 1) L'orthése est livrée avec une butée d’extension de 10 degrés. Des butées
supplémentaires de flexion et d’extension sont incluses.

Pour installer une butée de charnire :

o Retirez le coussinet du condyle

Al'uide d’un tournevis, retirez les vis des chamiéres

Enlevez les butées déja installées

Insérez les butées nécessaires

Remettez la vis en place et positionnez le coussinet du condyle dans sa position appropriée

UTILISATION ET ENTRETIEN:

Les sangles doivent étre retirées et nettoyées régulirement en fonction de votre niveau
d'activité et de votre transpiration. Lavez @ lo main dans 'eau @ 30 °C (86 °F) avec un
savon doux, rincez soigneusement. Rincer et laisser sécher a plat a I'air libre. Ne pas laver
en machine ni mettre au séche-linge. Appliquez de temps & autre un lubrifiant sec sur
I'articulation, particuligrement aprés une utilisation dans I'squ.

MATERIAUX:

Aluminium, éthylene-acétate de vinyle (EVA), nylon, polyester, polyuréthane, acier inoxydable.
GARANTIE:

Les produits Breg offrent une garantie limitée contre les défauts de fabrication et des

matiéres. Aucune autre garantie, expresse ou implicite, n'est donnée et aucune affirmation
du vendeur, orale ou écrite, ne constituera de garantie. Veuillez consulter www.breg.com

MISE AU REBUT:

Veuillez mettre ce produit au rebut en conformité avec les régles locales.
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AVIS AUX UTILISATEURS: Si un incident grave survient avec le dispositif, signalez-le & Breg et
@ l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'vtilisateur ou le patient est situé.

ESPANOL
USO INDICADO/INDICACIONE:

Los productos de ortesis para los ligamentos de la rodilla estdn disefiados para ofrecer
estabilidad y apoyo después de lesiones de LCA, LCP, LLI'y LLE.

USUARIOS PREVISTOS:

Este producto estd indicado para profesionales autorizados, pacientes o cuidadores de pacientes.

Fl usuario debe ser capaz de leer y comprender todas las instrucciones, advertencias y precauciones
defalladas en lus instrucciones de uso, ademds de contar con la capacidad fisica para seguirlas.

CONTRAINDICACIONES:

No aplicable.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Lea detenidamente las instrucciones de ajuste y las advertencias antes de usar este
producto. Para garantizar el funcionamiento correcto de la rodillera, siga todas las
instrucciones. Si no se coloca la rodillera correctamente ni se atan todas las tiras, se
arriesgard el rendimiento y comodidad de este producto.

o Si experimenta aumento del dolor, hinchazén, irritacion de la piel o cualquier reaccidn
adversa al usar este producto, consulte a su profesional médico inmediatamente.

o Este aparato no previene ni reduce fodas las lesiones. La adecuada rehabilitacion y
modificacion de la actividad son también parte esencial de un programa seguro de
tratamiento. Consulte a su proveedor de servicios médicos licenciado para determinar el
nivel seguro y adecuado de actividad mientras usa la rodillera.

o Para actividades de deslizamiento, se recomienda utilizar un protector de deslizamiento
(ndmero de pieza 22000, 22001) con la rodillera. Al utilizar un protector de
deslizamiento, se minimizard el mpacto a la rodillera. El protector de deslizamiento
puede no ser eficaz en todas las situaciones.

o El widodo y limpieza de este producto son imprescindibles para que mantenga su
resistencia y rendimiento. Siga las instrucciones para quitar y limpiar el producto.

o Al utilizar los rodilleras bilateralmente, modifique la actividad segin sea necesario para
que las bisagras mediales no se toquen.

o (uando utilice una rodillera Fusion equipada con la bisagra de osteoartritis, es importante
mantener el mecanismo de la bisagra sin polvo ni suciedad para que lo movilidad de la
bisagra y el funcionamiento de la rodillera sean adecuados.

© Para uso Gnico en un paciente solamente.

INSTRUCCIONES DE USO:

A. Siéntese en una silla con el pie apoyado en el suelo y la rodilla doblada unos 45 grados.
Desabroche todas las correas.

Deslice la férula sobre la pierna alineando el centro de la bisagra con la parte superior
de la rétula.

B. Presione la espinillera hacia abajo sobre la pierna y abroche la correan.” 1 detrds de la pantorrilla.
Suiete la correa n.” 2 de la parte posterior por encima de la rodilla.

C. Presione el manguito del muslo hacia abajo contra la piema y abroche la correa n.” 3.
Sujete la correa n.” 4 de la parte delantera por debajo de la rodilla.

Suiefe la correa n.” 5 de la parte posterior por debajo de la rodilla.

D. Levdntese y abroche la correa n.” 6 por delante y por encima de la rodilla.

E. Para los indicaciones de PCL, siga lo secuencia de sujecion de la figura Ey las
instrucciones anteriores.

F. Para quitar la férula, simplemente afloje las correas 4 y 6 (version ACL) o las correas 5
y 2 (version PCL). Luego, desabroche y retire todas los correas de detrds de la rodilla y
retire la férula. Doble las pestafios autoadherentes hacia atrds contra las correas. Esto
hard que sea mds fdcil volver a colocar la férula y permitird colocar las bisagras en la
posicion posterior adecuada.

CONSEJOS DE AJUSTE

Para lograr el mejor ajuste posible de las correas de la férula, asegirese de que los
almohadillas de la correa del interior estén alineadas y ofrezcan un punto de contacto
cémodo entre la piel y la correa.

(Como ajustar la longitud de la correa: Si una correa es demasiado larga o demasiado corta
(impidiendo que la pestaiia numerada de la correa se adhiera correctamente a la misma).
Primero, retire la almohadilla de la correa y desabroche la pestaiia, luego desabroche el
“extremo trasero” de la correa y deslice la correa para alargarla o acortarla. Vuelva a sujetar
los extremos de la correa y sustituya los almohadillas.

Si no hay una inestabilidad diagnosicada o aparente asociada con la artrosis unicompartimental de
rodilla, simplifique la colocacidn de lus correas en las férulas FUSION OA sujetando primero todas las
correas defrds de la rodilla (1,2, 3y 5) y luego ponga las correas 4 y 6 delante de la rodilla.

Tenga en cuenta que lus bisagras pueden estar situadas detrds de la rodilla doblada, lo cual es
normal. A medida que se van abrochando las correas, lus bisagras se moverdn hacia adelants,
hasta que la férula quede correctamente sitvada en la piema.

AJUSTE DEL RANGO DE MOVIMIENTO DE LA BISAGRA

(Figura 1) La férula se envia con un tope de extension de 10 grados instalado. Se incluyen
topes de flexion y extension adicionales.

Para instalar un tope de bisagra:

o Retire lo almohadilla del condilo.

Con un destornillador retire los tornillos de la bisagra.

Retire cualquier tope ya instalado.

Inserte los topes necesarios.

Sustituya el tornillo y cologue la almohadilla del céndilo en la posicion correcta.

USO Y CUIDADOS:

Las correas deben quitarse y limpiarse periédicamente segin su nivel de actividad y
sudoracin. Lavar a mano con agua a 30°C (86°F) y jabdn suave, y enjuagar bien. Aclarar
bien y dejor secar ol aire. No lavar a mdguina ni usar secadora. Aplique un lubricante seco a
lo bisagra ocasionalmente, en especial después de usarla en agua.

MATERIALES:

Aluminio, efileno y acetato de vinilo (EVA), nylon, poliéster, poliuretano y acero inoxidable.
GARANTIA:

Los productos Breg ofrecen una garantia limitada contra defectos de fabricacion y materiales.
No se ofrece ninguna otra garantia, expresa ni implicita. Ninguna afirmacion del vendedor,
por palabras o acciones, constituird garantia alguna. Visite www.breg.com
ELIMINACION:

Deseche el producto conforme a la normativa local.

AVISO PARA LOS USUARIOS: Si se produce un incidente grave debido a este dispositivo,
informe a Breg y a la autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido el
usuario o el paciente.

ITALIANO
USO PREVISTO/INDICAZIONI:

| prodotti per il sostegno dei legamenti del ginocchio sono progettati per fornire stabilita
e supporto in seguito a lesioni del legamento crociato anteriore, del legamento crociato
posteriore, del legamento collaterale mediale anteriore e del legamento collaterale luterale.

UTENTI INTERESSATI:

Il prodotto & destinato a essere utilizzato da professionisti autorizzati, dal paziente o dal
personale di assistenza del paziente. L'utilizzatore deve poter leggere e comprendere, ed
essere fisicamente in grado di seguire tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni
fornite nelle informazioni per l'vso.

CONTROINDICAZIONI:
Non applicabili.

AAVVERTENZE E PRECAUZIONI:

o Prima dell'uso, leggere attentamente le avvertenze e le istruzioni per I'adattamento del
supporfo. Per assicurare idonee prestazioni dal supporto, seguire tutte le istruzioni. Se
il supporto non viene posizionato nel modo giusto e ciascun cinturino non viene chiuso
bene, le prestazioni e la comodita del supporto ne risulteranno compromesse.

© Se durante |'uso si accusano aumento di dolore, gonfiore, irritazione cutanea o qualunque
altra reazione avversa, consultare immediatamente il proprio operatore sanitario.

o Questo dispositivo non previene né riduce alcuna lesione. Parte essenziale di un
programma ferapeutico sicuro sono anche una riabilitazione adeguata e la modifica delle
attivita svolte. Consultare il proprio operatore sanitario abilitato in relazione ol livello di
attivitd sicuro e appropriato mentre si indossa questo dispositivo.

© Per attivita che richiedano scivolate, si raccomanda di indossare con il supporto un
apposito coprisupporto per scivolate (numero di catalogo 22000, 22001), allo scopo di
ridurre ol minimo le sollecitazioni esercitate sul supporto stesso. Il coprisupporto potrebbe
non essere efficace in tutte le situazioni.

o Lo curae la pulizia di questo prodotto sono essenziali per mantenerlo solido ed in buone
condizioni operative. Seguire il processo di rimozione e pulizia descritto nelle istruzioni.

o Quando si usa il supporto bilateralmente, modificare I'ativita secondo le necessitd per
evitare che le cemiere mediali si tocchino.

o Quando si usa un supporto Fusion dotato di cemiera da osteoartrite, & importante tenere
sporco e residui fuori dal meccanismo della cemiera, per mantenere adeguate funzionalita
del supporto e mobilita della cerniera.

o Esclusivamente per un singolo paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO:

A. Sedersi su una sedia con il piede appoggiato sul pavimento e il ginocchio piegato di circa
45 gradi. Sganciare tutte le cinghie.
Infilare il tutore sulla gamba posizionando il centro dello snodo sulla rotula.

B. Premere la piastra per lo stinco contro la gamba e allacciare la cinghia n. 1 dietro il polpaccio.
Allacciare la cinghia n. 2 nella parte posteriore sopra il ginocchio.

C. Premere la piostra per la coscia contro la gamba e allacciare la cinghia n. 3.

Allacciare la cinghia n. 4 nella parte anteriore sotto il ginocchio.
Allacciare la cinghia n. 5 nello parte posteriore sotto il ginocchio.

. Alzarsi in piedi e allacciare la cinghia n. 6 nella parte anteriore sopra il ginocchio.

. Per il trattamento del legamento crociato posteriore, seguire la sequenza di

aggancio delle cinghie mostrata in figura E e le istruzioni sopra riportate.

F. Persfilare il tutore, & sufficiente allentare le cinghie 4 ¢ 6 (versione per il supporto del legamento
crociafo anteriore) o le cinghie 5 e 2 (per il supporto del legamento crociato posteriore). Poi
slacciare e rimuovere tutte le cinghie dietro il ginocchio, quindi sfilare il tutore. Ripiegare le
linguette a strappo contro le cinghie. Cosi facendo, sard pit facile applicare nuovamente il tufore
posizionando le cerniere nella posizione corretta sulla parte posteriore della gambo.

CONSIGLI PER L'APPLICAZIONE

Per ottenere la vestibilitd ottimale delle cinghie del tutore, accertarsi che le imbottiture
allinferno di ciascuna cinghia siano centrate sulla cinghia stessa e forniscano un punto di
contatto confortevole tra la pelle e la cinghio.

Regolazione della lunghezza delle cinghie: se una cinghia & troppo lunga o troppo corta,
impedendo alla linguetta numerata di aderire correttamente alla cinghia, per prima cosa,
rimuovere |'imbottitura della cinghia e sganciame la linguetta, quindi sganciare I'estremita
esterna della cinghia e far scorrere la cinghia per allungarla o accorciarla. Fissare nuovamente
le estremita della cinghia e riposizionare le imbottiture.

Se non vi & un'instabilita diagnosticata o evidente associata all'osteoartrite
monocompartimentale del ginocchio, semplificare I'applicazione delle cinghie per i tutori
FUSION 0A fissando prima tutte le cinghie dietro il ginocchio (1,2, 3 & 5) e poi applicando le
cinghie 4 e 6 dovanti al ginocchio.

Si noti che gli snodi potrebbero trovarsi dietro il ginocchio quando ¢é piegato. Questo & normale.
Quando ogni cinghia viene chiusa, gli snodi si spostano in avanti, fino a far posizionare
correttamente il tutore sulla gambo.

REGOLAZIONE DELLAMPIEZZA DI MOVIMENTO DELLO SNODO

(Figura 1) Il tutore viene fornito con un fermo di estensione di 10 gradi installato. Sono
inclusi ulteriori fermi per regolare I'ompiezza di flessione ed estensione.

Per installare un fermo dello snodo:

©  Rimuovere il cuscinetto condilare

Usando un cacciavite, rimuovere le viti dello snodo

Rimuovere eventuali fermi gia installati

Inserire i fermi necessari

Inserire nuovamente la vite e posizionare il cuscinetto condilare nella posizione correfta

USO E MANUTENZIONE:

Le cinghie devono essere rimosse e pulite regolarmente a seconda del livello di attivita e
della sudorazione. Lavare a mano in acqua a 30 °C (86 °F) con sapone neutro e risciacquare
abbondantemente. Sciacquare e lasciar asciugare all‘aria disponendo gli arficoli in piano. Non
lavare in lavatrice né asciugare nell‘asciugatrice. Applicare di quando in quando allo snodo un
|ubrificante secco, specialmente dopo aver usato il tutore nell‘acqua.

CONTENUTO DEL MATERIALE:

Alluminio, efilene vinil acetato (EVA), nylon, poliestere, poliuretano, acciaio inossidabile.
GARANZIA:

| prodotti Breg sono dotati di una garanzia limitata contro i difeti di fabbricazione e dei materiali.
Non viene fornita nessun'altra garanzia, espressa o implicita, e nessuna affermazione di o da parte
del venditore, con parole o azioni, costituird una garanzia. Consultare www.breg.com

SMALTIMENTO:

Smaltire il prodotto secondo le normative locall.

AVVISO PER GLI UTENTI: In caso di incidente grave in relazione al dispositivo, inviare una
segnalazione a Breg e all'autorita competente dello stato membro di residenza dell'tente
e/0 del paziente.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK /INDIKATIONEN:
Knieband-Orthesen sind darauf ausgelegt, nach Verletzungen von VKB (ACL), HKB (PCL),
Innenband (MCL) und AuBenband (LCL) Stabilitdt und Unterstiitzung zu bieten.

VORGESEHENE ANWENDER:

Derv der sollfe eine zug Fachkraft, der Patient oder die
Pﬂegeperson des Patienten sein. Der Anwender sollte in der Lage sein, alle Anweisungen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen in der Gebrauchsanweisung zu lesen, zu verstehen
und karperlich auszufihren.

KONTRAINDIKATIONEN:

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

A WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE:
© Vor dem Gebrauch sorgfiilfig alle Anleitungen zum Anlegen sowie die Warnungen lesen. Alle
Anweisungen beachten, um sicherzustellen, dass die Orthese richtig funkfioniert. Wenn die
Orthese nicht vorschriﬁsmﬁssig angelegt und alle Gurte nicht richtig festgezogen werden, so
ist mif einer Beeintrichtigung der Funkfionsfihigkeit und des Tragekomforts zu rechnen.

o Wenn bei der Verwendung dieses Produkts zunehmende Schmerzen, Schwellungen,
Hautreizungen oder andere nerwiinschte Reaktionen auftreten, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt.

o Dieses Produkt kann nicht alle Verletzungen verhindern oder linder. Eine angemessene
Rehabilitation sowie die Anpassung der Akfivitiiten sind ebenfalls wesentliche Bestandteile
eines sicheren Behandlungsplans. Sprechen sie mit ihrem Arzt/Praktiker dber den
gefahrlosen und angemessenen Akfivitdtsgrad wihrend des Tragens dieser Orthese.

o Bei Akivitiiten mif Rutschgefahr wird empfohlen, zusammen mit der Orthese
eine Anti-Rutschvorrichtung (bestell-nr. 22000, 22001) Anzulegen. Das tragen
einer Anti-Rutschvorrichtung soll die Orthese gegen stosseinwirkung absichern. Die
Antirutschvorrichtung ist nicht immer in allen Situationen wirksam.

o Pflege und Reinigung dieses Produkts sind entscheidend fir seine daverhafte Stabilitdt und
Leistungsfihigkeit. Folgen sie den Anweisungen zum Abnehmen und Reinigen des Produks.

© Bei beidseifiger Verwendung von Orthesen sind die Aktivitiiten so zu modifizieren, dass die
Gelenke an den Innenseiten einander nicht berihren.

o Bei Verwendung einer mit dem Osteoarthritis-Gelenk ausgestatteten Fusionsorthese st
es wichtig, dass kein Schmutz und keine Staubkdmchen in den Gelenkmechanismus
eindringen, um die Gelenkbeweglichkeit und Leistungsfahigkeit der Orthese zu
gewihrleisten.

o Nurfiir einen einzelnen Patienten bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

A. Setzen Sie sich auf einen Stuhl mit dem FuB flach auf dem Boden und dem Knie in einem
Winkel von etwa 45 Grad. Lisen Sie alle Gurte. Die Orthese auf das Bein und die Mitte
des Gelenks auf der Oberseite Ihrer Kniescheibe positionieren.

. Die Schienbeinmanschette auf das Bein driicken und den Gurt Nr. 1 hinter Ihrer Wade
befestigen. Gurt Nr. 2 hinten Uber dem Knie befestigen.

C. Die Oberschenkelmanschette nach unten gegen das Bein schieben und Gurt Nr. 3.
befestigen. Gurt Nr. 4 vorne unter dem Knie befestigen. Gurt Nr. 5 hinten unter dem Knie
befestigen.

. Stehen Sie auf und befestigen Sie Gurt Nr. 6 vorne Gber dem Knie.

. Folgen Sie bei Indikationen des hinteren Kreuzbands (PCL) der Gurtfolge in Abbildung E
und den obigen Anweisungen.

. Lur Entfernung der Orthese einfach die Gurte 4 und 6 (Version fir vorderen Kreuzband)
oder die Gurte 5 und 2 (Version fur hinteres Kreuzband) [sen. Dann alle Gurte hinter
dem Knie l6sen und entfernen und die Orthese abnehmen. Die Klettverschlusslaschen
zuriick gegen die Gurte falten. Dies erleichtert das emeute Anbringen der Orthese und
ermaglicht es, die Gelenke in die richtige hintere Position zu bringen.

ANPASSUNGSTIPPS

Um die bestmagliche Passform der Gurte der Orthese zu erreichen, sollten die Gurtpolster
an der Innenseite unbedingt mittig auf jedem Gurt angebracht sein und einen angenehmen
Kontaktpunkt zwischen Haut und Gurt bilden. Einstellung der Gurtlinge: Wenn ein Gurt zu
lang oder zu kurz ist (wodurch die nummerierte Gurtlasche nicht richtig am Gurt befestigt
werden kann): Entfernen Sie zuerst das Gurtpolster und lisen Sie die Gurtlasche, lisen

Sie dann das hintere Gurtende und verschieben Sie den Gurt zum Verldngern oder Kirzen.
Befestigen Sie die Gurtenden wieder und bringen Sie die Gurtpolster wieder an. Wenn keine
diagnostizierte oder offensichtliche Instabilitdt mit der unikompartimentellen Kniearthrose
(0A) verbunden ist, vereinfachen Sie die Gurtanwendung fiir FUSION 0A-Orthesen, indem Sie
zuerst alle Gurte hinter dem Knie befestigen (1,2, 3 und 5) und dann die Gurte 4 und 6 vor
dem Knie anbringen. Beachten Sie, dass die Gelenke hinter dem gebeugten Knie positioniert
sein konnen, dies ist normal. Wenn jeder Gurt befestigt wird, bewegen sich die Gelenke nach
vorne, bis die Orthese richtig am Bein positioniert ist.

SCHARNIEREINSTELLUNG FUR VERSCHIEDENE BEWEGUNGSGRADE
(Abbildung 1) Die Orthese wird mit einem 10-Grad-Streckungsanschlag geliefert.
Lusiitzliche Beugungs- und Streckungsanschlge sind enthalten. So bringen Sie einen
Gelenkanschlog an:

©  Das Kondyluspolster entfernen

o Die Gelenkschrauben mit einem Schraubendreher entfernen

o Alle bereits angebrachten Anschlge entferen

o Die erforderlichen Anschliige einsetzen

©  Die Schraube wieder anbringen und das Kondyluspolster an der richtigen Stelle positionieren

VERWENDUNG UND PFLEGE:

Handwasche bei 30 °C (86 °F) mit mildem Waschmittel, grindlich ausspilen. An der Luft
trocknen. Nicht in der Maschine waschen oder im Trockner trocknen. Wenn Seifenreste nicht
gr[jndlihch abgespilt werden, kannen Hautreizungen oder eine Beschddigung des Materials
entstehen

MATERIALZUSAMMENSETZUNG:
Aluminium, Ethylenvinylacetat (EVA), Nylon, Polyester, Polyurethan, Edelstahl.

GARANTIE:

Auf die Produkte von Breg wird eine eingeschrinkte Garantie auf Herstellungs- und
Materialfehler gewdhrt. Es wird keine weitere ausdrijckliche oder stillschweigende
Garantie Gbernommen, und keine Zusicherung des Verkdufers — weder mndlich noch
durch Handlungen — begriindet eine Garantie. Weitere Informationen finden Sie unter
www.breg.com.

ENTSORGUNG:

Das Produkt ist gemif den Grtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

mo

HINWEISE FUR DEN ANWENDER: Schwerwiegende Vorfiille in Bezug auf das Produkt sind
Breg und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und /oder
Patient ansdssig ist, zu melden.

NORSK

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER:

Knebéndavstivningsprodukter er produkter som er designet for d gi stabilitet og statte etter
ACL, PCL:, MCL og LCl-skader.

TILTENKTE BRUKERE:

Den tiltenkte brukeren skal veere en autorisert fagperson, pasienten eller pasientens
omsorgsperson. Brukeren skal veere i stand til d lese, forstd og vaere fysisk i stand til d falge
alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler som er gitt i bruksanvisningen.

KONTRAINDIKASJONER:

Ikke relevant.

A ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

Les tilpasningsanvisningene og advarslene naye far bruk. Felg alle instruksjonene for
@ sikre at statten fungerer som den skal. Hvis statten plasseres feil, eller ikke alle
remmene festes, vil det gi redusert ytelse og komfort.

© Hvis du opplever okt smerte, hevelse, hudirritasjon eller eventuelt andre uanskede
reaksjoner mens du bruker dette produktet, ma du umiddelbart ta kontakt med lege.

o Dette produktet vil ikke hindre eller redusere alle skader. Riktig rehabilitering og
tilpasning av akfiviteter er ogs en viktig del av et trygt behandlingsopplegg. Ta kontakt
med kvalifisert helsepersonell angdende sikkert og riktig aktivitetsnivd mens du bruker
dette utstyret.

o For aktiviteter med glidning anbefales det d bruke en glidebeskyttelse
(PN.22000,22001) sammen med statten. Bruk av glidebeskyttelse er ment for
minimere innvirkningen pd stetten. Glidebeskyttelsen vil kanskje ikke veere effekfiv i
alle situasjoner.

o Vedlikehold og rengjering av dette produkfet er viktig for vedvarende styrke og ytelse.
Falg prosessen for fieming og rengjering som beskrevet i instruksjonene.

o N du bruker statter pd begge sider, tilpass akfiviteten etter behov slik at de mediale
hengslene ikke kommer i kontakt med hverandre.

o Nr du bruker en Fusion-statte som er utstyrt med OA-hengselet, er det viktig & holde
smuss og stav ute av hengselsmekanismen for G opprettholde riktig hengselsmobilitet
og stattefunksjon.

© Kun for bruk pd én pasient.

BRUKSANVISNING
A. Sittien stol med foten flatt pd gulvet og kneet bayd i ca. 45 grader. Lasne alle
stroppene.
Skyv baylen pd benet slik at midten av hengslet er plassert pd toppen av kneskdlen.

B. Press leggmansietten ned pd benet, og fest stropp nr. 1 bak leggen.
Fest deretter stropp nr. 2 pd baksiden over kneet.

C. Skyv larmansjetten ned mot benet, og fest stropp nr. 3.
Fest stropp nr. 4 foran under kneet.
Fest deretter stropp nr. 5 pd baksiden under kneet.

D. Reis deg for d feste stropp nr. 6 foran over kneet.

. For PCL-indikasjoner, felg stroppesekvensen i figur E og instruksjonene ovenfor.

F. For i fierne stroppen, er det bare @ lasne stroppene 4 og 6 (ACL-versjon) eller stroppene
50g 2 (PCL-versjoner). Lasne sd og fier alle stroppene bak kneet og fiem statten. Brett
flikene med borrelds tilbake mot stroppene. Dette vil gjare det enklere  sette pd statten
igien og gjer af hengslene kan settes i riktig stilling pd baksiden.

TIPS FOR TILPASNING

For G oppnd den best mulige tilpasningen av stattestroppene, md du passe pd ot
stroppeputene pd innsiden av hver stropp er sentrert pd hver stropp og gir et komfortabelt
kontaktpunkt mellom huden og stroppen.

Justering av stroppens lengde: Hvis en stropp er for lang eller for kort (slik at den
nummererte stroppfliken ikke sitter ordentlig pd stroppen). Farst md du ta av stroppeputen
og lasne stroppens flik, deretter lasner du stroppens "hale” og skyver stroppen for @ forlenge
eller forkorte den. Fest stroppendene igjen, og sett pd stroppeputene.

Huis det ikke er noen diagnostisert eller Klar ustabilitet i tilknytning til unikompartmentalt
kne-0A, kan pdferingen av stropper forenkles for FUSJON-OA-statter ved d feste alle
stroppene bak kneet farst (1, 2, 3 og 5) og deretter sette pé stroppene 4 og 6 foran kneet.
Legg merke til at hengslene kan ligge bak det bayde kneet, noe som er normalt. Etter hvert
som hver stropp festes flytter hengslene seg forover il statten er riktig plassert pd benet.

JUSTERING AV STGTTENS BEVEGELSESOMRADE

(Figur 1) Statten leveres med en 10 graders forlengelsesstopp montert. Ekstra baynings-
og ekstensjonsstopp er inkludert.

Slik monterer du en hengselstopp:

©  Fjern kondyleputen

Bruk en skrutrekker til d fieme hengselskruene

Fiern eventuelle stoppere som allerede er monter

Settinn nadvendige stoppere

Sett skruen pa plass igjen og plasser kondylputen i riktig posisjon

BRUK OG VEDLIKEHOLD:

Stroppene md fiemnes og rengjares regelmessig, avhengig av akfivitetsnivd og svette.
Handvask med vann pd 30°C med mild sape, skyll grundig. Skyll og legg flatt for d lufttarke.
Ma ikke vaskes i maskin eller tarkes i tarketrommel. Péfer v og til et tart smeremiddel pd
hengselet, spesielt efter bruk i vann.

MATERIALINNHOLD:

Aluminium, etylen-vinylacetat (EVA), nylon, polyester, polyuretan, rustfritt stdl.

GARANTI:

Breg-produkter leveres med en begrenset garanti mot produksjons- og materialfeil. Det gis
ingen videre garanti, verken uttrykkelig eller underforstdtt, og ingen bekreftelse fra eller av
selger, verken i ord eller handling, utgjer noen form for garanti. Se www.breg.com

AVFALLSHANDTERING:
Produktet skal avhendes i henhold til lokale forskrifter.

JERKNAD TIL BRUKERE: Hvis det har forekommet alvorlige hendelser i forbindelse med
utstyret, skal def rapporteres til Breg og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten er bosatt.
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Fusion®, Women'’s
Fusion and Fusion XT

Fusion, Women's Fusion et Fusion XT
Fusion, Fusion y Fusion XT para mujer
Fusion, Women's Fusion e Fusion XT
Fusion, Fusion und Fusion XT fir Damen
Fusion, Fusion for kvinner og Fusion XT
Fusion, Fusion og Fusion XT fil kvinder
Fusion, Women's Fusion och Fusion XT
Fusion, Women's Fusion ja Fusion XT
Fusion, Dames Fusion en Fusion XT
Fusion, Women's Fusion e Fusion XT
Fusion, Fusion dla kobiet i Fusion XT
Fusion, Fusion dan Fusion XT Wanita
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JUSTERING AF HENGSLETS BEVAGELSESOMRADE
JUSTERING AV GANGJARNETS RORELSEOMFANG
SARANOIDEN LIIKEALUEEN SARTAMINEN
SCHARNIERAANPASSING VOOR BEWEGINGSVRIJHEID
AJUSTE DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO DA ARTICULACAQ
REGULACJA ZAKRESU RUCHU ZAWIASU

PELARASAN JULAT PERGERAKAN ENGSEL

DANSK

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER:

Ortose-produkter til knaeleddet er designet fil at give stabilitet og statte efter ACL-, PCL:,
MCL- og LCLskader.

TILSIGTEDE BRUGERE:

Den tilsigtede bruger ber vere en autoriseret fagperson, patienten eller patientens
omsorgsperson. Brugeren skal vaere i stand til at laese, forstd og vaere fysisk i stand fil at
udfere alle de anvisninger, advarsler og forholdsregler, der er angivet i brugsanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ikke relevant.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

Lées tilpasningsvejledningen og alle advarsler grundigt igennem far ibrugtagning. Felg
alle anvisninger naje for at sikre, at ortosen fungerer korrekt. His ortosen ikke placeres
korrekt, og hver strop ikke spaendes, gdr det ud over ydeevnen og komforten.

o Huis du oplever aget smerte, havelse, hudirritation eller andre bivirkninger, mens du
bruger dette produkt, skal du straks kontakte din leege.

o Denne anordning vil ikke forhindre eller reducere alle skader. Korrekt genoptraening og
oktivitetsaendring er ogsd en vigtig del af et sikkert behandlingsprogram. Kontakt din
leege vedr. planlaegning of et sikkert og passende akfivitetsniveau i forbindelse med
anvendelsen af denne anordning.

o Ved akfiviteter med glidning anbefales det, af der basres en glidebeskytter
(pn.22000.22001) sammen med orfosen. At beere en glidebeskytter er beregnet til
af minimere pdvirkningen pd ortosen. Glidebeskytteren er muligvis ikke effektiv i alle
situationer.

o Pleje og rengering af dette produkt er afgerende for dets fortsatte styrke og ydeevne.
Falg den procedure for fjemelse og rengaring, der er beskrevet i vejledningen.

© Nir ortoser anvendes bilateralt, ber aktiviteten aendres efter behov for at forhindre, at
haengslerne kommer i kontakt med hinanden.

o Ved anvendelse af en fusionsortose udstyret med OSTEOARTROSE-haengslet er det
vigtigt at holde snavs og grus ude af hangselmekanismen for at opretholde korrekt
haengselmabilitet og ortosefunktion.

o Kun'til brug pd en enkelt patient.

BRUGSANVISNING

A. Seetdig pa en stol med foden fladt pd gulvet og knaee bajet i ca. 45 grader. Lasn alle remme.
Skub ortosen pd benet, og placer midten of haengslet med toppen over knaeskallen.

B. Tryk skinnebensmanchetten ned over benet, og fastgar rem nr. 1 bag leeggen.

Fastger derefter rem nr. 2 bag pd over knaget.

C. Skub larmanchetten ned mod benet, og fastgar rem nr. 3.

Fastger rem nr. 4 foran under knaset.
Fastger derefter rem nr. 5 bag pd under knaset.

D. St op for at fastgare rem nr. 6 foran over knzeet.

E. For PCL-indikationer skal du falge fostgerelsesanvisningerne i figur E og
instruktionerne ovenfor.

F. Forfieme ortosen, lasn ganske enkelt rem 4 og 6 (ACL-version) eller rem 5 og 2
(PCL-version). Lasn og fjern derefter alle remmene bag knaeet, og fiemn ortosen. Fold
burrebandsfligene tilbage mod remmene. Det vil gare det lettere at satte ortosen pd igen
og gore det muligt af placere haengslerne i den korrekte position bag pa.

TILPASNINGSTIP

For af opnd den bedst mulige tilpasning of ortose-remmene sarg for, at rempuderne pd
indersiden of hver rem er centreret pd hver rem og giver et behageligt kontaktpunkt mellem
huden og remmen.

Justering af remmens lengde: Huis en rem er for lang eller for kort (s den nummererede
remflig ikke sidder ordentligt fast pd remmen). S fiem farst rempuden og lasn remfligen.
Lasn derefter “slutenden” af remmen og glid remmen, for enten o forlenge eller afkorte.
Stram rem-enderne igen, og et rempudeme pé igen.

Huis der ikke er nogen diognosticeret eller tilsynelodende ustabilitet i forbindelse med det
unicomparmentale osteoartrose-knae, skal remanvendelsen for FUSION OA-ortoser forenkles
ved farst ot fostgore alle remme bag knaset (1, 2, 3 og 5) og derefter seette rem 4 og 6 pd
foran kneet.

Bemasik, at hasngslerne kan sidde bag det bajede kne, hvilket er normalt. Néir hver rem
fastgares, beveeger heengsleme sig fremad, indftil ortosen er korrekt placeret pd benet.

JUSTERING AF HENGSLETS BEVAGELSESOMRADE

(Figur 1) Ortosen leveres med en 10 graders forlengelsesrem installeret. Der medfalger
yderligere stop for fleksion og ekstension.

Sadan installeres et hangselstop:

®  Fjern kondylpuden

o Brug en skruetraekker til of fieme hangselsskruerne

o Fjern eventuelle stop, der allerede er installeret

® Indset de nedvendige stop

o Sat skruen pd plads igen, og placer kondylpuden pd den korrekte position
ANVENDELSE OG PLEJE:

Remmene skal fiernes og rengares regelmaessigt athaengigt of dit aktivitetsniveau og sved.

Vask i handen i 30°C (86°F) varmt vand med mild szbe, skyl grundigt. Skyl og leeg il terre
pd ef plant underlag. Undlad maskinvask eller tarretumbling. Pfer en gang imellem et tort

smaremiddel pd haengslet, iseer efter brug i vand.

MATERIALER:
Aluminium, ethylen-vinylacetat (EVA), nylon, polyester, polyurethan, rustfrit stdl.

GARANTI:

Bregs produkter leveres med en begreenset garanti mod fabrikations- og materialefejl. Ingen
anden garanti, udirykt eller underforstdet, gives, og ingen bekrasftelse fra eller of seelger,
ved ord eller handling, vil udgere en garanti. Se venligst www.breg.com

BORTSKAFFELSE:
Bortskaf produktet i henhold il lokale regler.

MEDDELELSE TIL BRUGERE: Huis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med
enheden, skal dette rapporteres til Breg og den kompetente myndighed i regionen, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

SVENSKA .

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER:

Produkter for kndledsstod dr utformade for att e stabilitet och stéd efter ACL, PCL, MCL och
LCL-skador.

AVSEDDA ANVANDARE:

Den avsedda anviindaren ska vara en legitimerad yrkesutivare, patient eller patientens
vdrdgivare. Anviindaren ska kunna ldsa, forstd och vara fysiskt kapabel att utféra alla
anvisningar, varningar och forsiktighetsdtgdrder som anges i bruksanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER:
Ej tillampligt.

AVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Lds noga igenom monteringsanvisningar och varningar fére anviindning. Fal; alla anvisningar
for aft siikerstillo korrekt anvandning av ortosen. Om du infe placerar ortosen pd rit st
och inte fdster varje rem kommer det att paverka prestanda och komfort negativt.

Om du upplever dkad smita, svullnad, hudinitation eller eventuella biverkningar vid
anviindning av denna produkt, kontakta din professionella vdrdgivare omedelbart.

Denna enhet kommer inte att férhindra eller minska alla skador. Lamplig rehabilitering
och anpassad aktivitet dr ocksd en viisentlig del av ett sikert behandlingsprogram.
Konsultera med en legitimerad vrdgivare angdende en siker och limplig aktivitetsniva
nir du bar den har enheten.

Vid glidande akfiviteter rekommenderas att ett glidskydd (art.nr 22000,22001) biirs
med ortosen. Anviindningen av ett glidskydd dr avsett att minimera inverkan pd ortosen.
Glidskyddet kanske inte dr effekfivt i alla situationer.

Skitsel och rengéring av denna produkt dr avgérande for dess fortsatta styrka och
prestanda. Folj de beskrivna anvisningarna om borttagnings- och rengdringsprocesser.
Vid bilateral anviindning av ortoser, modifiera aktiviteten efter behov for att forhindra att
de mediala gangjdrnen kommer i kontakt med varandra.

Nir du anvdnder en Fusion-ortos utrustad med OA-gangjdm dr det viktigt att hdlla smuts
och grus borta frdn gangjdmsmekanismen for att bibehdlla korrekt gangjrnsrarlighet och
ortosens funkfion.

o Endast avsedd for anvindning av en enda patient.

BRUKSANVISNING:

A. Sittien stol med foten plant pd golvet och knit bijt i cirka 45 grader. Lossa alla remmar.
Skijut pd ortosen pd benet och placera mitten av gangjdrnet med kndskdlens ovansida.

B. Tryck ner benmanschetten pd benet och fiist rem nr 1 bakom vaden.

Fst remmen nr 2 pd baksidan ovanfor knt.

C. Tryck ner larmanschetten mot benet och fist rem nr 3.

Fiist rem nr 4 pd framsidan nedanfor kndt.
Fiist rem nr 5 pd baksidan nedanfor knt.

D. Still dig upp och fiist band nr 6 pd framsidan ovanfor kndt.

E. For PCL-indikationer folj remsekvensen i bild E och instruktionerna ovan.

F. For att fa bort orfosen lossar du helt enkelt remmarna 4 & 6 (ACL-versionen) eller
remmarna 5 & 2 (PCL-versionen). Lossa ddrefter och ta bort alla remmar bakom knit
och ta bort ortosen. Vik kardborreflikarna bakét mot remmarna. Detta gor det littare oft
siitta pd ortosen igen och gor att gdngjdrnen kan placeras i rtt position bakdt.

JUSTERINGSTIPS

For att & bsta mdjliga passform pd orfoseremmarna méste du se fill att remdynorna pd
insidan av varje rem r centrerade pé varje rem och ger en bekvim kontaktpunkt mellan
huden och remmen.

Justering av remldngd: Om en rem r for lang eller for kort (vilket hindrar den numrerade
remfliken frén att fsta ordentligt pa remmen). Ta férst bort remdynan och lossa remfliken,
lossa sedan remmens “bakre dinde” och skjut remmen for att antingen farldnga eller forkorta
den. Fiist reméndorma igen och siitt fillbaka remdynorna.

Om det inte finns ndgon diognostiserad eller uppenbar instabilitet i samband med en
unikompartmentell knd-OA, forenkla remappliceringen for FUSION OA-ortoser genom aft
forst fista alla remmar bakom knit (1,2,3 och 5) och sedan applicera remmarna 4 och 6
framfor kndt.

Ligg mirke till att gdngfmen kan vara placerade bakom det bajda kndt, detta i normalt. Neir
varje rem fists kommer gangjmen att flyttas framdt tills ortosen dr korrekt placerad pd benet.

JUSTERING AV GANGJARNETS RORELSEOMFANG

(Bild 1) Ortosen levereras med ett 10-graders férlingningsstopp installerat. Ytterligare
flexions- och farlangningsstopp ingdr.

For att installera ett gangjdrnsstopp:

®  Tabort kondyldynan

Ta bort gdngjarskruvarna med hidilp av en skruvmejsel

Ta bort eventuella stopp som redan dr installerade

Sittin nddvandiga stopp

Siitt tillbaka skruven och placera kondyldynan i ritt position

ANVANDNING OCH SKOTSEL:

Remmarna mdste tas av och rengdras regelbundet beroende pd din akfivitetsniva och hur
mycket du svettas. Handtvdtta i 30°C (86°F) varmt vatten med mild tvl, skdlj noggrant.
Skalj och ligg ut platt for att lufttorka. Far ej tvittas i maskin eller torktumlas. Applicera
ibland ett torrt smorjmedel pd gdngjamet, sdrskilt efter anvandning i vatten.

MATERIALINNEHALL:

Aluminium, etylenvinylacetat (EVA), nylon, polyester, polyuretan, rostfritt stdl.

GARANTI:

Bregs produkter har en begrnsad garanti for tillverknings- och materialfel. Ingen annan
garanti, uttrycklig eller underfarstddd, ges och ingen bekrftelse frdn sdljaren, genom ord
eller handling, kommer att utgéra en garanti. Se www.breg.com

KASSERING:

Kassera produkten i enlighet med lokala bestammelser.

MEDDELANDE TILL ANVANDARE: Om ndgot allvarligt fillbud uppstir i relation till den har
ortosen, rapportera fill Breg och till den behriga myndigheten i medlemslandet som
anviindaren och/eller patienten dr etablerad i.

suomi I
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

Polven nivelsiteiden tukituotteet on suunniteltu tarjoamaan vakautta ja tukea polven
eturistisiteen, takaristisiteen, mediaalisen sivusiteen ja lateraalisen sivusiteen vammojen
jilkeen.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:

Suunnitellun kayttdidn tulee olla lisensoitu ammattilainen, potilas tai potilaan hoitaja.
Kayttijan tulee pystyd lukemaan, ymmirtimiidn ja fyysisesti suorittamaan kaikki
kidyttoohjeissa annetut ohjeet, varoitukset ja varotoimet.

VASTA-AIHEET:

Ei sovellettavissa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Lue huolellisesti kiinnitysohjeet ja varoitukset ennen kayttdd. Noudata kaikkia ohjeita
varmistaaksesi tukivarren moitteettoman toiminnan. Jos tukivarsia ei aseteta ja hihnoja
ei kiinniteti oikein, laitteen suorituskyky ja kiyttomukavuus heikkenevit.

o Ota vilittomdsti yhteyttd lddkaiisi, jos tiitd tuotetta kiytettessd imenee kipuja,
turvotusta, ihodirsytystd tai mitd tahansa muita haittavaikutuksia.

o Tiim laite ei esti tai vihenni kaikkia vammoja. Asianmukainen kuntoutus jo
yksildllisten tarpeiden mukaan suunnitellut fyysiset akfiviteetit ovat olennainen osa
turvallista hoito-ohjelmaa. Keskustele lisensoidun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
fyysisistd aktiviteeteista, joita voit harrastaa turvallisesti titd vilinettd kayttdessisi.

o Kiytii polvituessa livkusuojaa (osanrot 22000, 22001) harrastaessasi akfivitestteja,
joihin liittyy likumista. Livkusuojan kéytdn tarkoituksena on minimoida tukeen
kohdistuvat iskut. Livkusuoja ei vlttdmdttd toimi tehokkaasti kaikissa tilonteissa.

e Tiimin tuotteen hoidosta ja puhdistamisesta on huolehdittava asianmukaisesti, jotta se
pysyy hyvissi kunnossa. Noudata ohjeissa kuvattua irrotus- ja puhdistusprosessia.

o Jos tukia kdytetddin samanaikaisesti molemmissa polvissa, varmista, ettd mediaaliset
saranat eivit pddse koskettamaan toisiaan.

o Siiilytd oikea saranan liikkuvuus ja tuen toiminnon NIVELRIKKOSARANALLA varustetussa
Fusion-tuessa pitdmilld lika jo hiekka pois saranamekanismista.

e Tiimi laite on tarkoitettu henkilkohtaiseen kdyttoon.

KAYTTOOHJEET:

A. Istu tuolille jalka luttialla ja polvi noin 45 asteen kulmassa. Avaa kaikki hihnat.
Vedd tuki jalan pddlle siten, ettd saranan keskipiste on polvilumpion yldpuolella.

B. Paina siidren vuorta alas jalkaa vasten ja kiinnitd hihna 1 pohkeen taakse.
Kiinnitd sitten hihna 2 takaa polven yldpuolelta.

C. Paina reiden vuorta alas jalkaa vasten ja kiinnitd hihna 3.
Kiinnitd hihna 4 edesti polven alapuolelta.
Kiinnitd hihna 5 takaa polven alapuolelta.

D. Nouse seisomaan ja kiinnitd hihna 6 edestd polven yldpuolelta.

E. Takaristisidevammoissa noudata hihnoissa kuvan E jiirjestystd ja ylld olevia ohjeita.

F. Poista tuki loysaamalld hihnoja 4 ja 6 (eturistisiteen versio) tai hihnoja 5 ja 2
(takaristisiteen versio). Irrota sitten kaikki hihnat polven takaa ja poista tuki. Taita
tarranauhat tackse hihnoja vasten. Tamd helpottaa tuen vudelleen kiinnittimistd ja
varmistaa, ettd saranat tulevat oikeaan taka-osentoon..

NEUVOJA KAYTTOONOTTOON

Jotta tuen hihnat istuisivat mahdollisimman hyvin, varmista, ettd jokaisen hihnan
sisipuolella oleva hihnan pehmustetyyny on hihnan keskelld ja ettd se tarjoaa miellyttivin
kosketuspinnan ihon ja hihnan viilille.

Hihnan pituuden sitd: Jos hihna on liian pitkd tai liian lyhyt (numeroitua tarranauhag ei
ole mahdollista kiinnittd oikein hihnaan). Irrota hihnan pehmustetyyny ja tarranauha, avaa
hihnan pi ja pidennd tai lyhennd sitten hihnaa liv'uttamalla. Kiristd vudelleen hihna jo
vaihda hihnan pehmustetyynyt.

Jos sinulla ei ole diagnosoitua tai ilmeistd toispuoleiseen polven nivelrikkoon iittyvid
epivakautta, voit yksinkertaistaa Fusion-polvitukien hihnojen kiinnittimistd kiinnittamall
ensin kaikki polven takapuolelle kiinnitettviit hihnat (1,2, 3 ja 5) ja sitten polven
etupuolelle kiinnitettavit hihnat 4 ja 6.

Huomio, etti saranat saattavat olla taivutetun polven takapuolella. Timd on normaalia.
Saranat liikkuvat hihnoja kiinnitettiiess eteenpdin, kunnes tuki on oikein paikoillaan.

SARANOIDEN LIIKEALUEEN SAATAMINEN

(Kuva 1) Tuki toimitetaan 10 asteen ojennusrajoittimella asennettuna. Mukana toimitetaan
lisdid koukistus- ja ojennusrajoittimia.

Saranan rajoittimen asennus:

o Poista nivelnastatyyny

Poista saranaruuvit ruuvimeisselilli

Poista kaikki jo asennetut rajoittimet

Aseta tarvittavat rajoittimet

Aseta ruuvi takaisin ja aseta nivelnastatyyny oikeaan paikkaansa

KKAYTTO JA HOITO:

Poista ja puhdista hihnat sdnndllisesti akfiivisuustasosi ja hikoilusi mukaan. Pese kdsin

30 °C asteisella vedelld jo miedolla saippualla, huuhtele huolellisesti. Huuhtele jo anna
kuivua vaakatasossa. Ald pese koneessa tai rumpukuivaa. Levitd saranoihin ajoittain
kuivavoiteluainetta; voiteluaineen levittaminen on tdrkedad erityisesti sen jdlkeen, kun tukea
on kdytetty vedessd.

MATERIAALIT:

Alumiini, efeeni-vinyyliasetaatti (EVA), nailon, polyesteri, polyuretaani, rostumaton terds.

TAKUU:

Bregin tuotteilla on rajoitettu takuu valmistus- jo materiaalivirheiden varalta. Mitdan muuta
nimenomaista tai hiljaista takuuta ei myonnetd, eikd mikadn myyjdn sanoin tai teoin
ilmaisema vakuutus muodosta takuuta. Katso www.breg.com

HAVITTAMINEN:

Havitd tuote paikallisten mddrdysten mukaisesti.

HUOMAUTUS KAYTTAJILLE: Jos laitteeseen liittyen sattuu vakava voaratilonne, siit tulee
ilmoittaa Bregille ja kdyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan valvontaviranomaiselle.

NEDERLANDS
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES:

Brace producten voor kniebanden zijn ontworpen om stabiliteit en ondersteuning te bieden
na blessures aan de voorste kruishand (ACL), achterste kruishand (PCL), mediaal collateraal
ligament (MCL) en lateraal collateraal ligament (LCL).

BEOOGDE GEBRUIKERS:

Het is bestemd voor gebruik door een bevoegde professional, de patiént of de verzorger

van de patiént. De gebruiker moet in staat zijn om alle richtlijnen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die in de gebruiksinformatie zijn gegeven te lezen en te begrijpen, en
fysiek in staat zijn deze vit te voeren.

CONTRA-INDICATIES:

Niet van toepassing.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

Lees vadr gebruik de instructies voor het aanbrengen en de waarschuwingen zorgvuldig
door. Volg alle instructies op om ervoor te zorgen dat de brace goed werkt. De werking en
het comfort komen in gevaar als de brace niet goed wordt geplaatst en de sluitingen niet
goed worden vastgemaakt.

Als u tijdens het gebruik van dit product meer piin, zwelling, huidirritatie of bijwerkingen
ondervindt, raadpleeg dan onmiddellijk uw medische zorgverlener.

Dit hulpmiddel zal niet alle letsel voorkomen of verminderen. Een goede revalidatie

en aanpassing van de activiteiten zijn ook belangrijke onderdelen van een veilig
behandelprogramma. Raadpleeg uw bevoegde zorgverlener met betrekking tot een veilig
en gepast activiteitsniveau tijdens het dragen van dit hulpmiddel.

Voor glijdende activiteiten wordt aanbevolen om een glibescherming (pn.22000,
22001) te dragen met de brace. Het dragen van een glijbescherming is bedoeld om de
impact op de brace te minimaliseren. De glijbescherming is niet in alle situaties effectief.
Onderhoud en reiniging van dit product is essentieel voor de onverminderde stevigheid en
prestaties. Volg het verwijderings- en reinigingsproces zoals beschreven in de instructies.
Bij tweezijdig gebruik van braces moet u activiteiten zo nodig aanpassen om te
voorkomen dat scharnieren aan de binnenkant met elkaar in contact komen.

Bij gebruik van een Fusion brace die is vitgerust met het ARTROSESCHARNIER is het
belangrijk om vuil en gruis uit het scharniermechanisme te weren om een goede
scharniermobiliteit en bracefunctionaliteit te behouden.

Alleen voor gebruik door é¢n patiént.

GEBRUIKSAANWUJZING:

A. Ga in een stoel zitten met de voet plat op de grond en de knie gebogen op ongeveer
45 graden. Mack alle sluifingen los.

Schuif de brace op het been en plaats het midden van de scharnier bij de bovenkant van
de knieschif.

B. Druk de scheenmanchet op het been en bevestig band #1 achter de kuit.

Bevestig band #2 aan de achterkant boven de knie.

C. Duw de dijmanchet naar beneden tegen het been en maak band #3 vast.

Bevestig band #4 aan de voorkant onder de knie.
Bevestig band #5 aan de achterkant onder de knie.

D. Ga staan om band #6 aan de voorkant boven de knie te bevestigen.

E. Voor achterste kruishand (PCL) indicaties, volg de aanlegvolgorde in figuur E en de
bovenstaande instructies.

F.  Maak voor het verwideren van de brace simpelweg banden 4 & 6 (voorste kruishand
(ACL) versie) of 5 & 2 (achterste kruishand (PCL) versie) los. Maak vervolgens alle
banden achter de knie los en verwijder de brace. Vouw het Klittenband terug tegen
de banden. Dit maakt het gemakkelijker om de brace opnieuw aan te brengen en de
scharnieren in de juiste positie aan de achterkant te plaatsen.

TIPS VOOR HET AANBRENGEN

Om een optimale pasvorm van de bracebanden te bereiken, moet u ervoor zorgen dat de
bandkussenties aan de binnenkant van elke band gecentreerd zijn en een comfortabel
contactpunt bieden tussen de huid en de band.

De lengte van de band aanpassen: Als een band te lang of te kort is (waardoor het genummerde
bandlipie niet goed aan de band vastzit). Verwiider eerst het bandkussentie en maak het lipje van de
band los, maak vervolgens de “staart” van de band los en verschuif de band om deze fe verlengen of
in te korten. Maak de uiteinden van de banden weer vast en herplaats de bandkussenties.

Als er geen sprake is van gediagnosticeerde of schijnbare instabiliteit in verband met de
unicompartimentele knieartrose, kan het aanbrengen van banden voor de Fusion braces
vereenvoudigd worden door eerst alle banden achter de knie (1, 2, 3 en 5) aan te spannen
en vervolgens de banden 4 en 6 aan de voorkant van de knie aon te brengen.

NB Het kan zijn dat de scharnieren achter de gebogen knie liggen, dit is normaal. Naarmate
de banden worden vastgemaakt bewegen de schamieren naar voren tofdat de brace op het
been geplaatst is.

SCHARNIERAANPASSING VOOR BEWEGINGSVRIJHEID

(Figuur 1) De brace wordt geleverd mef een extensieaanslag van 10 graden geinstalleerd.
Extra flexie- en extensieaanslagen zijn inbegrepen.

Om een scharnieraanslag te installeren:

o Verwiider het condyluspad

Gebruik een schroevendraaier om de schroeven it het scharnier te verwijderen
Verwiider alle reeds geinstalleerde aanslagen

Voeg de vereiste aanslagen in

Plaats de schroef terug en plaats de condyluspad in de juiste positie

GEBRUIK EN ONDERHOUD:

De banden moeten regelmatig worden verwijderd en gereinigd, afhankelijk van uw
activiteitenniveou en transpiratie. Met de hand wassen in water van 30°C (86°F) met milde
zeep, doarna grondig vitspoelen. Afspoelen en plat neerleggen om aan de lucht te laten
drogen. Niet in de wasmachine wassen of in de wasdroger drogen. Breng af en foe een droog
smeermiddel aan op het scharnier, vooral na gebruik in water.

MATERIAALINHOUD:
Aluminium, Ethyleen-Vinylacetaat (EVA), Nylon, Polyester, Polyurethaan, Roestvrij Stadl.

GARANTIE:

Breg-producten worden geleverd met een beperkte garantie tegen fabricage- en materiaalfouten.
Er wordt geen andere expliciete of impliciete garantie gegeven en geen verklaring van of door de
verkoper, door woorden of handelingen, zal een garantie vormen. Zie www.breg.com
AFVOER:

Product volgens de plaatselijke voorschriften afvoeren.

KENNISGEVING AAN GEBRUIKERS: Indien zich een ernstig incident hesft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel, dient dit te worden gemeld aan Breg en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

PORTUGUES )
UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES:

As drtofeses para os ligamentos do joelho foram concebidas para proporcionar estabilidade e
apoio apds lesdes do LCA, LCP, LCM e LCL.

UTILIZADORES PREVISTOS:

0 utilizador previsto deve ser um profissional licenciado, o paciente ou o cuidador do
paciente. O utilizador deve ser capaz de ler, entender e ter capacidade fisica para seguir
todas as instrugdes, adverténcias e cuidados fornecidos nas informagdes de utilizagdo.

CONTRAINDICACOES:

Nio aplicdvel.

AADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Leia com atengdo as instruges para ajuste e avisos antes da utilizagdo. Para garantir o
desempenho udequodo da Grtotese, siga fodas as instrugdes. A |nudequuguo do posicionamento
da drtotese e do apertar de cada correia comprometerd o desempenho e o conforto.

o (aso sinta um aumento da dor, inchago, irritacto da pele ou quaisquer reagdes adversas
durante a utilizagdo deste produto, consulte imediatamente o seu médico.

o Fste equipamento ndo evita ou reduz todas os lesdes. A reabilitagdo adequada e
alteraco da atividade também so partes essenciais de um programa de tratomento
sequro. Consulte o seu médico devidamente habilitado sobre o nivel seguro e adequado
de atividade enquanto estiver a utilizar este dispositivo.

© Parg atividades que envolvam deslizar, recomenda-se a utilizagdo de um protetor
antideslizante (pn.22000, 22001) com a drtotese. A utilizacto de um protetor
antideslizante visa minimizar o impacto na drtotese. O protetor antideslizante pode ndo
ser eficaz em fodas as situagdes.

o 0 cidado e a limpeza deste produto sio essenciais para manter a sua eficdcia e
desempenho. Siga o processo de remocio e limpeza descrito nas instrucdes.

© Ao usar as drtoteses em ambos os lados, adeque a atividade conforme necessdrio para
evitar que os reguladores articulares mediais entrem em contacto uns com os outros.

© Ao usar uma drtotese Fusion equipada com regulador articular para OA (osteoartrite),

6 importante manter o mecanismo de articulacto limpo e sem corpos estranhos para a
manutencdo do mobilidade articular adequada e funcionamento da drtotese.

o Apenas para utilizacGo num dnico paciente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

A. Sente-se numa cadeira com o pé plano no chdo e o joelho dobrado cerca de 45 graus.
Desaperte todas as correias.

Deslize a drtotese pela perna, posicionando o centro da articulacdo no topo da rétula.

B. Pressione a manga da canela contra a perna e aperte a correia n.” 1 atrds do gémeo.
Aperte a correia n.° 2 na parte troseira acima do joelho.

C. Pressione a manga da coxa contra a perna e aperte a correia n.” 3.

Aperte a correia n.” 4 d frente, abaixo do joelho.
Aperte a correia n.° 5 na parte traseira abaixo do joelho.

D. Levante-se e aperte a correia n.° 6 na parte frontal, acima do joelho.

E. Caso seja para o fratamento do LCP, siga a sequéncia de ajuste na figura E e as
instrucdes acima.

F. Para refirar a Grtotese, basta desapertar as correias n.° 4 e 6 (versdo para ligamento
cruzado anterior/LCA) ou correias n.° 5 e 2 (versdo para ligamento cruzado posterior/
LCP). Em sequida, desaperte e retire todas as correias atrds do joelho e retire a Griotese.
Dobre os fixadores de velcro na diregdo das correias. Isto facilitard a recolocagdo da
drfotese e permitird fixar as articulagGes na posigdo posterior adequada.

DICAS DE AJUSTE

Para o melhor ajuste possivel das correias da drtotese, certifique-se de que as almofadas com
correias na parte interna de cada correia estio centradas e que proporcionam um ponto de
contacto confortdvel entre a pele e a correia.

Ajuste do comprimento da correia: Se a correia estiver excessivamente longa ou curta (0 que
impossibilita a aba da correia numerada de se fixar corretamente  correia): Primeiro, retire
a almofada da correia e desaperte a aba da correia; em seguida, desaperte a ponta posterior
da correia e deslize a correia para cumentar ou diminuir  sua extensdo. Volte o apertar as
pontas da correia e reposicione as almofadas das correios.

Se ndo houver instabilidade aparente ou diagnosticada associada @ osteoartrite
unicompartimental do joelho, simplifique a colocago da correia das drtoteses para
osteoartrite FUSION ao apertar todas as correias atrds do joelho primeiro (n.°1,2, 3¢ 5) e
depois ajuste as correias n.° 4 e 6 na frente do joelho.

Observe que as articulagdes podem estar posicionadas atrds do joelho dobrado, o que é
normal. A medida que cada correia € apertada, as articulacges moverse-Go para a frente até
que a drfotese esteja devidamente posicionada na pema.

AJUSTE DA AMPLITUDE DE MOVIMENTO DA ARTICULACAO
(Figura 1) A drtotese é entregue com um limitador de extensdo de 10 graus instalado.
Estiio incluidos limitadores de extensdo e flexdo adicionais.
Para instalar um limitador de articulagdo:
©  Retire a almofada condilar
Com uma chave de fendas, retire os parafusos da articulagdo
©  Retire quaisquer limitadores jd instalados
© Insira os limitadores necessrios
o Substitua o parafuso e cologue a almofada condilar na posigdo correta

UTILIZACAO E CUIDADOS:

As correias tém de ser removidas e limpas regularmente, dependendo do seu nivel de
atividade e transpiragdo. Lavar @ mdo em dgua a 30 °C (86 °F) com sabio neutro &
enxaguar abundantemente. Enxague e deixe secar horizontalmente ao ar livre. Ndo lave
ou seque na mdquina. Ocasionalmente, aplique um lubrificante seco na articulago,
especialmente apds o utilizagdo na dgua.

COMPOSICAO DO MATERIAL:

Aluminio, acetato de efileno-vinilo (EVA), nylon, poliéster, poliuretano, aco inoxiddvel.

GARANTIA:

0s produtos Breg sdo fornecidos com uma garantia limitada contra defeitos de fabrico e de
material. Nenhuma outra garantia, expressa ou implicita, e nenhuma ofirmacdo do ou pelo
vendedor, por palavras ou agdes, constituird uma garantia. Consulte www.breg.com

ELIMINACAO:

Elimine o produto de acordo com os regulamentos locais.

AVISO AOS UTILIZADORES: Caso ocorra algum incidente grave relacionado com o dispositivo,
informe a Breg e a autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador e /ou
paciente estd sediado.

POLSKI
PREZEZNACZENIE / WSKAZANIA:

Ortezy wigzadta kolanowego sq zaprojektowane w taki sposéb, aby zapewnic stabilnos¢ i podparcie
po urazach ACL, PCL, MCLi LCL.

PRZEZNACZENIE:

Docelowym uzytkownikiem powinien by¢ licencjonowany specjalista, pacient lub jego opiekun.
Uzytkownik powinien by¢ w stanie przeczytac, zrozumiec i by¢ fizycznie zdolny do zastosowania sie
do wszystkich instrukeji, ostrzezeri i przestrég zawartych w informacjach dotyczqeych uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie dotyczy.

/) oSTRZEZENIA 1 $RODKI OSTROZNOSCI:

® Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje montazu i ostrzezenio. Aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie ortezy, nalezy postgpowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami.
Nieprawidtowe ustawienie ortezy i niezapigcie ktéregokolwiek z paskéw wptynie negatywnie
na whasciwosci uzytkowe wyrobu medycznego i obnizy komfort uzytkowania.

® W przypadku wyzszego poziomu bélu, opuchlizny, podraznienia skory lub wszelkich
niepozqdanych dziotari podczas uzytkowania tego produktu natychmiast skonsultowat sig
7 pracownikiem stuzby zdrowia.

® Ten wyréh medyczny nie zapobiegnie wszystkim urazom ani nie zredukuje stopnia ich
dotkliwosci. Istotnym elementem bezpiecznego programu leczenia jest rowniez odpowiednia
rehabilitacja i modyfikacja aktywnosdi fizycznej. Skonsultowat sig z licencjonowanym
pracownikiem stuzby zdrowia w sprawie ustalenia bezpiecznego i odpowiedniego poziomu
aktywnosci podezas noszenia tego wyrobu.

® W przypadku wykonywania czynnosci stwarzajqeych ryzyko poslizgniecia zaleca sig
noszenie ostony przeciwposlizgowej (PN.22000,22001) wroz z ortezq. Stosowanie ostony
przeciwposlizgowej ma na celu zminimalizowanie oddziotywania uderzed w orteze. Ostona
przeciwposlizgowa moze nie zabezpiecza¢ skutecznie we wszystkich sytuacjach.

® Pielggnacja i czyszczenie tego produktu sq kluczowe dla jego dalszej trwatosci i wydajnosci.
Postepowac zgodnie z procesem odpinania i czyszczenia opisanym w instrukjach.

® Podczas uzywania ortez na prawej i lewej nodze jednoczesnie nalezy modyfikowa¢ aktywnos¢
fizyczng, aby nie dopuszczaé do stykania sig srodkowych zawiaséw.

® Podczas uzytkowania ortezy Fusion wyposazonej w zawios oa wazne jest, aby nie dopuszczac
do zanieczyszczenia brudem i pioskiem wnetrza mechanizmu zawiasu, utrzymujgc w fen
sposéb prawidtowg mobilnos¢ zawiasu i funkcjonalnos¢ ortezy.

® Wylgcznie do uzytku przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA UZYCIA:

A. Usiqd7 na krzesle, ustaw stopg plasko na podtodze przy kolanie zgietym po kgtem okoto
45 stopni. Odepnij wszystkie paski.

Wsuri orteze na noge i ustaw Srodek zawiasu na wysokosci rzepki.

B. Dociénij mankiet na piszczel do nogi i zapnij pasek nr 1 za tydkg.
Nostepnie zapnij pasek nr 2 z tyty, nad kolanem.

C. Dociénij mankiet na udo do nogi i zapnij pasek nr 3.

Tapnij pasek nr 4 z przodu ponizej kolana.
Nastepnie zapnij pasek nr 5 z tyty, ponizej kolana.

D. Wstari i zapnij pasek nr 6 z przodu nad kolanem.

E. W przypadku zalecenia wersji PCL nalezy postgpowa zgodnie z sekwencjq zapinania
paskow pokazang na rysunku E i powyiszymi instrukcjami.

F. by zdjq¢ orteze, wystarczy poluzowa¢ paski 4 i 6 (wersja ACL) lub paski 5 i 2 (wersja PCL).
Nastepnie odepnij i odczep wszystkie paski za kolanem i zdejmij orteze. Zawir zaktadki
paskow z zapieciem na rzep o paski. Utatwi to ponowne zatozenie ortezy i pozwoli na
ustawienie zowiosow we whasciwej pozycji tylnej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE NAKLADANIA ORTEZY

Aby uzyskac jok najlepsze dopasowanie paskéw mocujqcych ortezy, upewnij sig, e podktadki
amortyzujgce po wewngtrznej stronie kazdego paska sq wysrodkowane na kazdym pasku

i zapewniajq wygodny punkt styku miedzy skérg a paskiem.

Regulacja dfugosci paska: Jezeli pasek jest za dhugi lub za krétki (co uniemozliwia poprawne
przyleganie numerowanej zaktadki do paska). W pierwszej kolejnosci zdejmij podktadke amortyzujgcq
paska i odczep zaktadkg paska, nastepnie odepnij ,tylny koniec” paska i przesuwai pasek, aby go
wydtuzyé lub skrdcic. Ponownie przymocuj korcowki paskdw i ich podkfadki amortyzujqce.

Jesli brak jest zdiag i lub widocznej niestabilnosci zwigzanej z jednoprzedziatowq chorobg
2wyrodnieniowq stawu kolanowego, mozesz uproscic zaktadanie paskow w przypadku orfez serii FUSION 0A,
zapinajc najpierw wszystkie paski za kolanem (1, 2, 31 5), a nastepnie paski 4 6 z przodu kolana.
Zawiasy mogq znajdowac sig za zgigtym kolanem, co jest normalne. Po zapieciu kazdego paska
zawiasy bedq przesuwac sie do przodu, az do prawidtowego osadzenia ortezy na nodze.

REGULACJA ZAKRESU RUCHU ZAWIASU
(Rysunek 1) Orteza jest dostarczana z zamontowanym10-stopniowym ogranicznikiem wyprostu.
W zestawie znajdujg sie dodatkowe ograniczniki zgiecia i wyprostu.
Aby zamontowac ogranicznik zowiasu:
®  dejmij podkfadke kiykciowg.
Wykrec $ruby zawiaséw za pomocg $rubokreta.
®  dejmij wszystkie zamontowane ograniczniki.
®  Jatéz wymagane ograniczniki.
®  Wymieri $rubg i ustaw podkiadk

UZYTKOWANIE | PIELEGNACJA:

Paski nalezy zdejmowac i regularie czysci¢ w zaleznosci od poziomu aktywnosci i pocenia

sig uzytkownika. Prac recznie w wodzie o temp. 30°C (86°F) z dodatkiem delikatnego mydta,
doktadnie optukac. Nalezy je wyptuka¢ i roztozy¢ na ptasko na powietrzu oz do wyschnigcia. Nie
prac w pralce ani nie suszy¢ w suszarce bebnowej. Od czasu do czasu natozy¢ na zawias trochg
suchego smaru, szczegdlnie po korzystaniu z ortezy w wodzie.

SKLAD MATERIALU:

Aluminium, kopolimer etylenu i octanu winylu (EVA), nylon, poliester, polivretan, stal nierdzewna.

GWARANCJA:

Produkty Breg objgte sq ograniczong gwarancig na wady produkcyjne i materiatowe. Nie udziela
sig zadnej innej gwarancji, wyraznej ani dorozumianej, i zadne oswiadczenie sprzedawcy, stowne
lub czynnie, nie bedzie stanowi¢ gwarancji. Zobacz www.breg.com

UTYLIZACJA:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

ktykciowg w prawidtowym pot

UWAGA DO UZYTKOWNIKOW: Jezeli wystapito jakiskolwiek powaine zdarzenie pozostajgee w
2wigzku z wyrobem, nalezy powiadomic o nim firme Breg i whasciwy organ paristwa czfonkowskiego
zomieszkiwanego pizez uzytkownika i/lub pacjenta.

BAHASA MELAYU
TUJUAN PENGGUNAAN / PETUNJUK:

Produk pendakap Ligamen Lutut direka untuk memberikan kestabilan dan sokongan
berikutan kecederaan ACL, PCL, MCL dan LCL.

SASARAN PENGGUNA:

Pengguna sasaran hendaklah seorang pakar berlesen, pesakit atau penjaga pesakit. Pengguna
hendaklah boleh membaca, memahami dan mampu dari segi fizikal untuk melaksanakan
semua arahan, amaran dan peringatan yang dinyatakan dalam maklumat penggunaan.

KONTRAPENUNJUK:
Tidak Berkenaan.

AAMARAN DAN LANGKAH BERJAGA-JAGA:

Baca arahan pemasangan dan amaran dengan teliti sebelum menggunakan produk.
Untuk memastikan prestasi pendakap yang betul, ikut semua arahan. Kegagalan
meletakkan pendakap pada kedudukan yang betul dan mengikat setiap tali akan
menjejoskan prestasi dan keselesaan.

Jika anda mengalami kesakitan yang bertambah teruk, bengkak, kerengsaan kulit atou
apa-opa tindak balas buruk semasa menggunakan produk ini, rujuk paker perubatan
anda dengan segera.

Peranti ini tidak akan mencegah atou mengurangkan semua kecederaan. Pemulihan dan
pengubahsuaian aktiviti yong betul juga merupakan bahagian penting dalam program
rawatan selamat. Rujuk pakar penjogaan kesihatan berlesen anda mengenai tahap
aktiviti yong selamat dan sesuai semasa memakai peranti ini.

Untuk aktiviti gelongsor, disyorkan agar pelindung gelongsor (pn.22000,22001) dipakai
bersama pendakap. Memakai pelindung gelongsor bertujuan untuk meminimumkan impak
terhadap pendakap. Pelindung gelongsor ini mungkin tidak berkesan dalam semua situasi.
Penjagoan dan pembersihan produk ini adalah penting untuk ketahanan dan prestasi produk
yang berterusan. Ikuti proses penanggalan dan pembersihan yang diterangkan dalom arahan.
Apabila menggunakan pendakap secara bilateral, ubah aktiviti seperti yang diperlukan
agar engsel medial idok bertembung antara satu sama lain.

Apabila menggunakan pendakap Fusion yang dilengkapi dengan engsel OA, jauhkan kotoran
dan pasir daripada mekanisme engsel untuk menjaga mobiliti engsel dan fungsi pendakap.
o Untuk kegunaan seorang pesakit sahajo.

ARAHAN PENGGUNAAN:

A. Duduk di atas kerusi dengan kaki rata di atas lontai, dan lutut dibengkokkan pada kira-
kira 45 darjoh. Buka semua tali.
Luncurkan pendakap ke kaki dengan meletakkan bahagian tengah engsel dengan
bahagian atas tempurung lutut anda.

B. Tekan manset tulang kering ke atas kaki dan ikat tali #1 di belakang betis anda.
Ikat tali #2 di bahagian belakang di atas lutut.

C. Tekan manset paha ke atas kaki dan ikat tali #3.
Ikat tali #4 di bahagian hadapan di bawah lutut.
Ikat Tali #5 di bahagion belakang di bowah lutut.

D. Berdiri dan ikat tali #6 di bahagian hadapan di atas lutut.

E. Untuk arahan berkenaan PCL, ikuti urutan ikatan dalam rajah E dan arahan di atas.
F. Untuk mengeluarkan pendakap, hanya longgarkan ikatan tali 4 & 6 (versi ACL) atau tali
5 & 2 (versi PCL). Kemudian, buka, dan keluarkan semua tali di bahagian belakang
lutut dan keluarkan pendakap. Lipat tab cangkuk /gelung ke belakang pada tali. Ini akan

memudahkan anda memasang semula pendakap dan membolehkan engsel diletakkan
pada kedudukan posterior yang betul.

PETUA PEMASANGAN

Untuk mendapatkan kesesuaian terbaik bagi tali pendakap, pastikan pad tali di bahagian
dalom setiap tali berada di bahagian tengah dan berikan titik sentuhan yang selesa antara
kulit dengan tali.

Pelarasan Panjang Tali: Sekiranya tali terlalu panjang atau terlalu pendek (menghalang tab
tali bernombor daripada melekat dengan betul pada tali). Pertama, keluarkan pad tali dan
buka tab tali, kemudian lepaskan “hujung ekor” tali dan luncurkan tali untuk memanjangkan
atau memendekkan. Ikat semula hujung tali dan gantikan pad tali.

Jika tiada ketidakstabilan yang didiagnosis atau jelas yang berkaitan dengan OA lutut
unikompartmen, permudahkan penggunaan tali untuk pendakap FUSION OA dengan
mengikat semua tali di bahagian belakang lutut terlebih dahulu (1,2,3, dan 5), kemudian
gunakan tali 4 don 6 di bahagian hadapan lutut.

Perhatikan bahawa engsel mungkin diletakkan di bahagian belakang lutut yang bengkok,
ini perkara biasa. Apabila setiap tali diikat, engsel akan bergerak ke hadapan, sehingga
pendakap diletakkan dengan betul pada kaki.

PELARASAN JULAT PERGERAKAN ENGSEL

(Rajah 1) Pendakap dihantar dengan hentian sambungan 10 darjah yang telah dipasang.
Hentian fleksi dan sambungan tambahan disertakan.

Untuk Memasang hentian engsel:

®  Keluarkan pad kondil

o Dengan menggunakan pemutar skru, keluarkan skru engsel

®  Keluarkan apa-apa hentian yang telh dipasang

©  Masukkan hentian yang diperlukan

o Pasangkan semula skru dan letakkan pad kondil di kedudukan yang betul

PENGGUNAAN DAN PENJAGAAN:

Tali mesti ditanggalkan dan dibersihkan secara berkala bergantung pada tahap aktiviti dan
peluh anda. Basuh tangan dengan air suam 30°C (86°F) menggunakan sabun lembut,
kemudian bilas hingga bersih. Bilas dan ratakan untuk dikeringudarakan. Jongan basuh
menggunakan mesin atau keringkan dengan pengering. Sesekali sapukan pelincir kering
pada engsel terutamanya selepas digunakan dalam air.

KANDUNGAN BAHAN:

Aluminum, Etilena-Vinil Asetat (EVA), Nilon, Poliester, Poliuretana, Keluli Tahan Karat.

JAMINAN:

Produk Breg disertakan dengan jaminan terhad terhadap kecacatan pengilangan dan bahan.
Tiada jaminan lain, sama ada secara tersurat atau tersirat, diberikan. Sebarang pernyataan
lisan atau tindakan oleh penjual tidak akan dionggap sebagai jominan. Maklumat lanjut
boleh didapati di www.breg.com

PELUPUSAN:

Buang produk mengikut peraturan tempatan.

°

NOTIS KEPADA PENGGUNA: Jika sebarang insiden serius teloh berlaku yang berkaitan
dengan peranti, laporkan kepada Breg dan pihak berkuasa kompeten Negara Anggota
tempat pengguna dan/atau pesakit berada.



