F.1) Surface of Hinge

H.(1) Tool Slot
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SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARE: Den avsedda anvandaren ska vara en legitimerad
lakare, patienten eller patientens vardare. Anvandaren ska kunna ldsa, forsta och vara
fysiskt formgen att folja alla anvisningar, varningar och forsiktighetsétgdrder som
anges i bruksanvisningen.

INDIKATIONER: Donjoy FullForce kndortos med FourcePoint-led ar utformad
for att ge stod at och skydda knat efter ACL-skador, ACL-rekonstruktioner och
brister i kollateralligament. Mjuk/halvstyv konstruktion som begransar rorelse
genom elastisk eller halvstyv utformning. Ger milt skydd for en extremitet eller ett
kroppssegment vid akut och profylaktisk vard.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Cirkulationsforlust, obehag for patienten och ny skada hos patienten ar potentiella
effekter som kan orsakas av en trasig produkt. « ROM-instdllningarna far inte
andras utan dverinseende av sjukvardspersonal.  Denna produkt maste ordineras
och passas in av sjukvardspersonal.  Sjukvardspersonal faststdller hur ofta och hur
lange produkten ska anvindas samt pa vilket sétt den ska anvindas. « Om du far

en allergisk reaktion och/eller upplever kldda och hudrodnad efter att ha kommit

i kontakt med nagon del av produkten ska du sluta anvanda den och omedelbart
kontakta sjukvardspersonal. » Kontakta omedelbart ldkare om smérta, svullnad,
kanselforandringar eller andra ovanliga reaktioner uppstar medan du anvander
denna produkt. « Kontakta omedelbart sjukvardspersonal om du upplever smrta,
©Omhet, svullnad eller hudrodnad pa benet da detta kan vara symptom pa vends
tromboemboli. « Stodet ska sitta at, men inte sa hrt att det hindrar cirkulationen.

« Anvand inte Gver oppna sdr. » Produkten far inte anvandas om den dr skadad

eller defekt och/eller om forpackningen har dppnats. OBS! Kontakta tillverkaren
och behdrig myndighet om en allvarlig incident intréffar i samband med att denna
produkt anvands.

APPLICERINGSINFORMATION:

Denna produkt har utformats for att utgora ett komplement till urvalet medicinska
behandlingar som r vanliga vid ovanstaende krampor. Avsett for anvandning pa en
patient som kan strdcka ut benet fullstdndigt.

A) 1: Kliv igenom stddet medan du sitter pd kanten av en stol. Boj kndet till 45°,
placera stddet enligt bild A, rikta in gangjamet Idngst upp pa kndskalen och en aning
forbi benets mittlinje. Kontrollera att stodet inte ar vridet pa benet.

2: Fast remmen som gar runt hela benet (anti-migrationsbandet) runt den évre delen
av vaden innanfor rem nr 4. Vénta med att fasta rem nr 4 tills steg D.

B) Spann fast den nedre vadremmen (1) forst och darefter den dvre larremmen (2)
() 1: Fortsatt halla benet bdjt i 45 grader och for bada gangjdrnen mot benets
baksida, enligt bild C.

2: Bibehdll géngjdrnens position och spann den nedre larremmen (3).

D) 1: Dra gangjdrnen ldtt framat innan du spanner den framre skenbensremmen

(4). Dra inte gangjdrnen forbi benets mittlinje.

2: Fast ddrefter den vre vadremmen (5). Spann inte at remmarna for hart.

E) 1: Ndr alla remmar fasts ska gangjérnen vara centrerade precis ovanfor knaskdlen
och en aning forbi mittlinjen.

2: For att sakerstalla att stodet inte forflyttas vid aktivitet bor patienten bdja kndet
nagra ganger eller ga omkring i nagra minuter. Darefter dras remmarna dt igen enligt
steg A-D for saker och bekvdm passform.

JUSTERING AV GANGJARNEN

Skruvar for justering av motstand (bild F). Avldgsna stddet, avidgsna kondyldynorna,
avldgsna nyckeln frdn insidan av gangjdret, avlagsna justeringsskruven. Stt
tillbaka justeringsskruven pa dnskad plats med hansyn till patientens bekvamlighet
och ldkarens rehabiliteringsprotokoll (1 = 3g, 2 = medium, 3 = hdg). Tryck ner
justeringsskruven tills gdngorna kommer i kontakt med ytan pa gangjarnet (F1),
spann med insexnyckel tills skruvhuvudet ligger i nivd med gangjdrnets yta (F1).
Spann inte for hart. Upprepa proceduren med det andra gangjarnet. Bada gangjdren
maste ha samma instdllning.

Andring av yttre bdjningsstopp av standardtyp (bild G)

Avldgsna skruven helt. Avldgsna stoppet och sdtt in det nya stoppet. Rikta in med
hdlen i gangjdrnsplattan, sdtt in skruven och dra dt. Upprepa proceduren med det
andra gangjarnet. Bada gangjrnen mdste ha samma stopp.

VRIDA AV OCH PA MOTSTANDET. (BILD H)

Avldgsna verktyget fran insidan av gangjdrnslocket (H1). Placera stodet i bdjt

lage, for in verktyget i pa/av-skaran (Hz) och for at sidan. "O" representerar att
stodet dr "av" eller inte har ndgot motstdnd. Nar stodet flyttas fran "0" dr det "pd"
eller har motstand. Sétt tillbaka verktyget i skdran ndr justering gjorts pd bada
gangjarnen. Obs! Forlangningsstoppsatser vid 0%, 207, 30°, 40° sdljs separat. 10°
forldngningsstoppar dr installerade.

ANVANDNING OCH UNDERHALL « Denna produkt r avsedd for
anvdndning av endast en patient. « Om du behver spanna remmarna under

en aktivitet ska alla remmar spannas och du maste folja de steg som anges i
appliceringsinstruktionen. « Alla remmar och kuddar kan klippas till sa att de passar
individuella variationer i benets omkrets.  Stddet kan anvdndas i s6t- och saltvatten.
Ndr det har anvdnts vid vattenaktiviteter ska det skdljas ur ordentligt med rent, sétt
vatten och sedan lufttorka. « Handtvdtta fodren och kondyldynorna i kallt vatten med
ett milt rengdringsmedel. FAR ENDAST LUFTTORKA. FODER OCH KUDDAR FAR

EJ TORKAS | VARMEKALLA. « Kontrollera regelbundet att gangjarnsskruvarna dr
atdragna och spann ytterligare vid behov. « Smorj gangjarnen regelbundet med
smorjmedel eller Teflon™-sprej. Smorj den inre mekanismen genom att béja stddet
och spreja pa baksidan av gangjarnets lock. « Denna produkt ar inte avsedd att
anvandas med andra produkter forutom de som listas som tillbehdr.

ENDAST FOR ANVANDNING AV EN PATIENT.
RECEPTBELAGD
@ E) TILLVERKAD AV NATURGUMMILATEX.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av produkten och dess
tillbehdr vid material- eller tillverkningsfel inom sex manader fran forsaljningsdatum
for mjukdelar och inom ett ar for ortosens ram/gangjarn.

OBS! ALLA ANSTRANGNINGAR HAR GJORTS OCH

MODERN TEKNIK ANVANTS FOR ATT UPPNA MAXIMAL
OVERENSSTAMMELSE AV FUNKTION, STYRKA, HALLBARHET
OCH KOMFORT, MEN INGA GARANTIER LAMNAS ATT SKADA
FORHINDRAS GENOM ATT ANVANDA DENNA PRODUKT.

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

SUOMI

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

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kdyttijin tulee olla
valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas tai hdnen hoitajansa.
Kdyttdjan pitad pystyd lukemaan ja ymmdrtdmdan ja kyetd fyysisesti noudattamaan
kdyttdohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.
KAYTTOAIHEET: FourcePoint-saranaosalla varustettu Donjoy FullForce
-polvituki on suunniteltu tukemaan ja suojaamaan polvea eturistisiteen vammojen,
eturistisiteen rekonstruktion ja sivusiteen puutoksen jalkeen. Tuote on mukavan
pehmed / puolijdykka tuki, joka on suunniteltu rajoittamaan liikettd joustavan tai
puolijaykdn rakenteensa ansiosta. Se suojaa kevyesti raajaa tai kehonosaa seka
akuutissa ettd ennalta ehkdisevassa hoidossa.

KONTRAINDIKAATIOT: Ei mitddn.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

« Tuotteen toimintahdirion mahdollisesti aiheuttamia vaikutuksia ovat
verenkiertohdiri, lieva kipu ja loukkaantumisen uusiutuminen. « ROM-asetuksia ei
tule muuttaa ilman terveydenhuollon ammattihenkilon valvontaa. » Taman tuotteen
saa mddrdtd ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon ammattilainen. » Hoitavan
terveydenhuollon ammattilaisen pitdd mdarittda kdyton toistumistiheys ja kesto sekd
kdyttdohjeet. « Jos saat allergisen reaktion ja/tai ihosi alkaa kutista tai punoittaa

sen jdlkeen, kun olet koskettanut jotain taman laitteen osaa, lopeta laitteen kdytto
ja ota valittomdsti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.  Jos tata tuotetta
kdytettdessd ilmenee kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai muita epatavallisia
reaktioita, ota valittdmasti yhteyttd ladkariin. « Kysy valittomasti lisdohjeita
terveydenhuollon ammattilaiselta, jos sinulla on kipua sddressd tai arkuutta,
turvotusta tai punoitusta iholla, silla nama voivat olla merkkeja laskimoveritulpasta.
« Tuen tulee istua tiiviisti, mutta se ei saa haitata verenkiertoa. » Ald kyta
avohaavojen pddlld. « Ald kéyta tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on
avattu. HUOMAUTUS: Ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen,
jos tdmadn tuotteen kdyttd aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.
KAYTTOOHJEET: Tima tuote on suunniteltu tiydentimaan edelld
mainittuihin vaivoihin yleisesti kaytettavid erilaisia hoitokeinoja. Tarkoitettu
kaytettavaksi potilaille, joilla taydellinen ekstensio.

A)1: Istu tuolin reunalla ja vie jalka tuen Idpi. Taivuta polvi 45° asentoon ja aseta
tuki kuvan A osoittamalla tavalla. Keskitd sarana polvilumpion pddlle ja hieman jalan
keskilinjan yli. Varmista, etta tuki ei asetu kiertyneesti jalan paalle.

2: Kiinnitd hihnaan nro 4 liittyvd jalan ympari kiedottava hihna (liikkumista estava
hihna) pohkeen yldosan ymparille. Kiinnitd hihna nro 4 vasta vaiheessa D.

B) Kiinnitd ensin alempi pohjehihna (nro 1), sitten ylempi reisihihna (nro 2)

() 1: Pidd polvi 45° kulmassa ja tyénnd molemmat kondyylit (saranat) jalan takaosaa
kohti kuvan C osoittamalla tavalla.

2: Pidd saranoita paikoillaan ja kiinnitd alempi reisihihna (nro 3).

D) 1: Vedd saranoita hieman eteenpdin ennen etureisihihnan kiinnittamistd (nro 4).
Al vedd saranoita jalan keskilinjan yli.

2: Kiinnitd seuraavaksi ylempi pohjehihna (nro 5). Ald kirista liikaa.

E) 1: Kun kaikki hihnat on kiinnitetty, saranan tulisi keskittya aivan polvilumpion
yldpuolelle ja hieman keskilinjan taakse.

2: Jotta tuen paikallaan pysyminen liikkumisen aikana voidaan varmistaa,
suosittelemme muutamaa polven taivutusliikettd tai parin minuutin kdvelyd. Kiristd
tdman jalkeen hihnat uudelleen miellyttavan kireiksi noudattaen vaiheita A-D.
SARANOIDEN SAATOOHJEET

Vastuksen sddtoruuvit (Kuva F)

Irrota tuki, irrota nivelnastatyynyt, poista avain saranan sisdltd ja irrota

sddtoruuvi. Laita sddtdruuvi haluttuun kohtaan potilasmukavuuden ja ladkdrin
kuntoutusprotokollan (1-matala, 2-kohtalainen. 3-korkea) mukaisesti. Paina
sddtoruuvia alas, kunnes kierteet koskettavat saranan pintaa (F1), ja kiristd
kuusiokoloavaimella, kunnes ruuvin yldpinta on saranan pinnan (F1) tasolla. Ald kirista
liikaa. Toista toiselle saranalle sama toimenpide. Molemmissa saranoissa taytyy olla
sama asetus.

Vakiotyyppisten ulkoisten fleksiorajoittimien vaihtaminen (Kuva G)

Irrota ruuvi kokonaan. Irrota rajoitin ja laita sisddn uusi rajoitin. Kohdista saranalevyn
reikddn, laita ruuvi sisadn ja kiristd. Toista toiselle saranalle sama toimenpide.
Molemmissa saranoissa taytyy olla sama rajoitin.

Aseta vastus pédlle tai pois. (Kuva H)

Poista tyokalu saranasuojuksen (H) sisdltd. Koukista tukea, laita tyokalu padlle/
pois aukkoon (H2) ja liikuta eri asentoon. Kohdassa O tuki on "pois padlta” eli siind
ei tunnu vastusta. Liikutettaessa pois kohdasta O, tuki on "paalld", eli siind tuntuu
vastusta. Kun molemmat saranat on sdddetty, laita tyokalu takaisin paikalleen.
HUOM: Ojennuksen rajoitussarjoja 0°, 209, 30% 402 myydaan erikseen.
Vakioasennuksessa on 10%n ojennusrajoitin.

KAYTTO JA HOITO

« Tdmd tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytettdvaksi. « Jos kiristdminen

on liikkumisen aikana valttamatontd, kiristd kaikki hihnat kiinnitysohjeiden vaiheita
noudattaen. « Kaikkia hihnoja ja pehmusteita voidaan saatad raajojen yksilollisten
mittojen mukaisesti. » Tukea voidaan kdyttda sekd makeassa ettd suolaisessa
vedessd. Kun tukea on kdytetty vesiurheilussa, kaikki vesi tulee valuttaa pois, tuki
huuhdella puhtaassa vedessd ja ripustaa kuivumaan. « Pese vuoraukset ja nivelpddn
pehmusteet kasin kylméssa vedessa miedolla pesuaineella. VAIN ILMAKUIVATUS, ALA
LAMPOKUIVAA VUORAUKSIA TAI PEHMUSTEITA. « Saranan ruuvit on tarkistettava
sadnnollisin valiajoin ja kiristettdva tarvittaessa. « Voitele saranoita ajoittain
kuivavoiteluaineella tai Teflon™ -suihkeella. Voitele sisdinen saranamekanismi
asettamalla tuki fleksioon ja suihkuttamalla voiteluainetta saranan suojuksen
takaosaan. « Tatd valinettd ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi muiden kuin nimenomaan
tdman vdlineen lisavarusteiksi nimettyjen valineiden kanssa.

TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTETTAVAKSI.
RX -TUOTE

@ EI SISALLA LUONNONKUMILATEKSIA.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai
tuotteiden osat sekd lisdvarusteet puolen vuoden kuluessa (pehmedt osat) ja yhden
vuoden kuluessa (tuen runko/saranat) myyntipdivastd.

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU VIIMEISTEN
MENETELMIEN MU KAAN MAHDOLLISIMMAN TOIMIVA KSI, KEST
AVAKSI JA MU KAVA KSI KAYTT AA. SE ON KUITEN KIN VAIN YKSI
OSA LAAKINN ALLISEN AMMATTIHEN KILON ANTAMASTA HOITO
-OHJELMASTA. MIT AAN TA KUITA EI OLE SIIT A, ETT A TATA
TUOTETTA KAYTETT AESS A VALTYTT AISIIN VAMMOILTA.

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

CESTINA
PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE
PRECTETE VESKERE NASLEDUJICI INSTRUKCE. SPRAVNA
APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI
NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zamy3lenjm uZivatelem je
zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacientiv pecovatel. UZivatel musi byt
schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v navodu k pouZiti
a porozumét jim a musf byt fyzicky schopen je dodrZovat.

INDIKACE: Kolenni ortéza Donjoy FullForce s kloubem FourcePoint je urcena

k opore a ochrané kolene po poranénich a rekonstrukcich predniho zkfizeného

vazu (ACL) a deficitech kolateralnich vazii. Mékka/polotuhd pomdicka je navrZena

k omezeni pohybu diky pruznému nebo polotuhému provedenti. Poskytnutim mirné
ochrany koncetiny nebo Csti téla zajistuje akutni a profylaktickou péci.
KONTRAINDIKACE : Zadné.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

» Moznymi Gcinky zplisobenymi selhanim prostredku jsou omezeni krevniho obéhu,
nepohodli pacienta a opétovné poranéni pacienta. « Nastaveni ROM se smi ménit
pouze pod dohledem zdravotnika.  Produkt musf predepsat a nasadit zdravotnicky
pracovnik. » Frekvenci, pokyny k pouzivani a délku pouZiti urci zdravotnicky
pracovnik. » Pokud se u vas po kontaktu s jakoukoli ¢asti tohoto prostfedku objevi
alergicka reakce a/nebo svédéni &i zarudnuti kiiZe, prestarite prostredek pouzivat
aihned se obratte na svého lékare. « Pokud se béhem pouzivani tohoto produktu
objevi bolest, otok, zména citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce, ihned se obratte na
svého lékare. « Pokud se objevi bolest dolnich koncetin, citlivost, otok nebo zarudnuti
kiize, okamzité kontaktujte svého Iékare, jelikoz se mize jednat o priznaky Zilni
tromboembolie. * Ortéza musi tésné priléhat, nesmi vsak omezovat krevni obéh.

« Nepriklddejte na otevrené rany. « NepouZivejte prostfedek, je-li poskozen a/nebo
byl-li otevFen jeho obal. POZNAMKA: Pokud kvili pouZiti tohoto prostfedku dojde
k zavazné nezadouci prihod€, oznamte ji vyrobci a pislusnému organu.
INFORMACE O POUZITI:

Tento vyrobek byl navrZen jako doplnék riiznych dalSich Iécebnych metod bézné
vyuzivanych pro vy3e uvedend onemocnéni. Pro pouziti u pacient, kteff jsou schopni
plné extenze v koleni.

A)1: Sednéte si na okraj Zidle a protahnéte nohu ortézou. Ohnéte koleno v Ghlu 45°,
umistéte ortézu podle obrazku A, vycentrujte kloub v horni casti ¢ésky a lehce za
stfedni caru v ose dolni konetiny. Ujistéte se, Ze ortéza neni na noze prekroucend.

2: Zajistéte cely kruhovy popruh (antimigracni pasek) okolo horni ¢asti Iytka na drovni
popruhu €. 4. Popruh €. 4 zajistéte az v kroku D.

B) Zajistéte nejdrive dolni Iytkovy pasek (€. 1) a poté horni stehenni pasek (C. 2).

C) 1: Drite koleno ohnuté v Ghlu 45°, zatlacte oba kondyly (klouby) smérem k zadni
strané dolni koncetiny, jak je uvedeno na obrazku C.

2: Zachovejte polohu kloubi a zajistéte dolni stehenni popruh (€. 3).

D) 1: PFed viastnim upevnénim predniho tibidlniho (holenniho) popruhu (€. 4)
vytahnéte klouby lehce vpFed. Nevytahujte klouby za stfedni ¢aru na dolni koncetiné.
2:V dalsim kroku zajistéte horni Ijtkovy pasek (€. 5). Pasky neutahujte nadmémé.

E) 1: Po dokonceni upeviiovani pask(i musi kloub lezet ve stfedu tésné nad céskou a
lehce za stfedni ¢arou.

2: Abyste predesli migraci ortézy b&hem pohybu, doporucujeme, abyste nékolikrat
ohnuli koleno nebo se nékolik minut prochdzeli. Poté podle kroki A - D znovu
utahnéte pasky tak, aby byly bezpecné zajisténé a pohodiné.

POKYNY PRO NASTAVENI KLOUBU

Srouby pro ipravu odporu (obr. F)

Sejméte ortézu, odstrarite vycpavku kloubu, vytahnéte klicek z vnitfku kloubu a
odsroubujte nastavovaci Sroub. Znovu vlozte nastavovaci Sroub do pozadované
polohy podle pohodli pacienta a rehabilitacniho protokolu Iékare (1 - nizkd, 2 -
stfedni, 3 - vysoka poloha). Zatlacte nastavovaci Sroub doldi, dokud se zavit nedotkne
povrchu kloubu (F1), a otacenim klice Allen utahujte nastavovaci Sroub, dokud horni
Cast Sroubu nebude v roviné s povrchem kloubu (F1). Neutahujte jej nadmérné.
Zopakuite postup pro druhy kloub. Oba klouby musf mit stejné nastaveni.

Zména standardnich zarazek pro vnéjsi flexi (obr. G)

Uplné vyjméte Sroub. Vyjméte zardzku a vloZte novou. Vyrovnejte ji s otvorem v
desticce kloubu, znovu vloZte Sroub a utdhnéte. Zopakujte postup pro druhy kloub.
Oba klouby musi mit stejnou zardzku.

Zapnuti a vypnuti odporu. (obr. H)

Vyjméte néstroj z vnitfku krytu kloubu (H1). Ohnéte ortézu do flexe, viozte nastroj do
otvoru pro zapnuti/vypnuti (H2) a posufite jej. 0" znamend, Ze ortéza je ,vypnutd”
nebo Ze neni nastaven Zadny odpor. KdyZ se ortéza posune z,,0", je ,zapnutd“ nebo je
nastaven odpor. Po provedeni iprav obou kloubdi vioZte nastroj zpét do otvoru.
Poznamka: Sady zardzek 0 02, 202, 30° a 40° se prodavaji samostatné.
Desetistupiiové zarazky jsou nainstalovany.

PECE A POUZITI  Tento vjrobek je uren k pouZiti pouze u jednoho
pacienta. » Pokud je béhem pohybu nutné opétovné utazeni, znovu utdhnéte
vsechny popruhy podle krokd uvedenyich v pokynech k pouziti. « VSechny popruhy a
podlozky mohou byt pfistfizeny, aby odpovidaly individualnim odchylkam v obvodu
koncetiny. * Ortézu Ize pouit ve sladkeé i slané vodé. Po pouZiti ve vodé pomiicky
dkladné vysuste, oplachnéte cistou vodou a nechte uschnout na vzduchu. « Viozky a
kondylové podlozky ruéné omyjte studenou vodou se slabym detergentem. NECHTE
VOLNE USCHNOUT, VLOZKY ANI PODLOZKY NEVYSOUSEJTE TEPLEM. « Pravidelné
kontrolujte Srouby kloubu, predevsim jejich tésnost, a dle potreby je utahnéte.

« Kloub pravidelné promazavejte pomoci suchého lubrikantu nebo spreje Teflon™.
Pro namazani vnitfniho mechanismu kloubu ohnéte ortézu do flexe a nastfikejte sprej
do zadni Casti krytu kloubu. « Toto zafizeni neni urceno k pouZiti s jinymi zafizenimi

s vjimkou téch, které jsou jmenovité uvedené jako pfislusenstvi k tomuto zafizeni.

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI.
PRODUKT NA LEKARSKY PREDPIS.

@ NEOBSAHUJE PRIRODNi PRYZOVY LATEX.

ZARUKA: Spoleénost DJO, LLC opravi nebo nahradi jakoukoli st tohoto
produktu a jeho prislusenstvi pfi zdvadé materidlu nebo vyrobni vade zjisténé do
Sesti mésicl od data prodeje u mékkych soucasti a do jednoho roku od data prodeje
u rdmu/kloub ortézy.

OZNAMENI: | KDYZ BYLO U NEJMODERNEJSICH TECHNIK
VENOVANO MAXIMALNI USILI PRO ZISKANT MAXIMALNI
KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI,
NELZE ZARUCIT, ZE POUZIVANI TOHOTO PRODUKTU ZABRANI
PORANENI.

POZOR: FEDERALN [ ZAKONY USA OME ZUJ i PRODEJ TOHOTO
ZARIZEN I NA LICENCOVAN EHO ZDRAVOTN IKA NEBO NA JEHO
PREDPIS.

PORTUGUES

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

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO: O utilizador previsto deverd
ser um profissional médico licenciado, o paciente ou o prestador de cuidados do
paciente. O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de
efetuar todas as instrucoes, adverténcias e cuidados mencionados nas informagoes
de utilizagdo.

INDICAGOES: 0 imobilizador de joelho Donjoy FullForce com dobradica
FourcePoint destina-se a apoiar e proteger o joelho na sequéncia de lesoes no
ligamento cruzado anterior (LCA), reconstrucoes do LCA e deficiéncias do ligamento
colateral. Artigo flexivel/semirrigido para restringir o movimento através de uma
construcao elastica ou semirrigida. Assegurar uma protecao moderada de um
membro ou segmento do corpo para cuidados agudos ou profilaticos.
CONTRA-INDICAQGES: Nenhuma.

AVISOS E PRECAUCGES:

« Perda de circulaao, desconforto do paciente e nova lesao do paciente sao

0s possiveis efeitos causados por uma falha do dispositivo. « As definicdes de

ROM (amplitude de movimento) nao devem ser alteradas sem supervisao de um
profissional de satide. » Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional
de salide. « A frequéncia, 0 tempo de utilizagao e as instrugdes de utilizacao

devem ser determinados pelo seu profissional de sa(ide. « Se desenvolver uma
reacao alérgica e/ou manifestar prurido ou vermelhiddo na pele apds o contacto
com qualquer parte deste dispositivo, interrompa a respetiva utilizacao e entre
imediatamente em contacto com o seu médico. « Em caso de dor, inchago, mudancas
de sensibilidade ou outras reagdes anormais durante a utilizacao deste produto, deve
contactar imediatamente o seu médico. * Consulte imediatamente um profissional
médico se sentir dor nas pernas, sensibilidade, inchaco ou vermelhidao da pele, pois
estes podem ser sintomas de um tromboembolismo venoso. * O suporte deve ficar
justo, mas sem prejudicar a circulagao. « Nao aplique sobre feridas abertas. « Nao
utilize o dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.
NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um incidente
grave resultante da utilizacdo deste dispositivo.

INSTRUGOES PARA A COLOCAGAO:

Este produto foi projetado para complementar a variedade dos tratamentos médicos
comuns as enfermidades acima. Para utilizacao em pacientes que atingiram extensao
total.

A)1: Ao sentar-se na ponta de uma cadeira, pise no brace. Flexionando o joelho a 45%
posicione o brace conforme mostrado na figura A, centrando a articulacao na parte
superior da patela e um pouco acima da linha média da perna. Certifique-se de que o
brace nao esteja torcido na perna.

2: Aperte a faixa de circunferéncia total (fixagdo anti-migracao) em volta da
panturrilha superior, localizada na faixa n? 4. Espere para prender a faixa n 4 até

0 passo D.

B) Aperte primeiro a faixa inferior da panturrilha (1) e, em seguida, a faixa superior
da coxa (2).

C)1: Com 0 joelho dobrado a 45°, empurre ambos os condilos (articulagdes) em
direcdo a parte de tras da perna, conforme ilustrado na figura C.

2: Mantendo a posicao das articulagdes, prenda a faixa inferior da coxa (3).

D) 1: Puxe levemente as articulacdes para a frente, antes de apertar a faixa frontal

da coxa (4). Nao as puxe além da linha média da perna. 2: Em seguida, aperte a faixa
superior da panturrilha (5). Nao aperte demasiadamente.

E) 1: Quando todas as faixas estiverem apertadas, a articulacao deve estar
centralizada bem acima da parte superior da patela e um pouco atrés da linha média.
2: Para assegurar que nao ocorra migracao durante atividades, recomenda-se

dobrar e esticar a perna um pouco ou andar por alguns minutos. Em seguida, aperte
novamente as faixas seguindo os passos A a D para um encaixe seguro e confortavel.
INSTRU(,‘.f)ES PARA O AJUSTE DA DOBRADICA

Parafusos de Ajuste da Resisténcia (Fig. F)

Retire o suporte, retire os pensos de condilo, retire a chave de dentro da dobradica e
retire o parafuso de ajuste. Insira novamente o parafuso de ajuste no local desejado
de acordo com o protocolo de conforto do paciente e de reabilitagdo do médico (1 -
baixo, 2 - médio, 3 - alto). Empurre o parafuso de ajuste para baixo até que as roscas
entrem em contacto com a superficie da dobradica (F1), rode a chave de fendas Allen
para apertar o ajuste até que a parte superior do parafuso esteja nivelada com a
superficie da dobradica (F1). Nao aperte demasiado. Repita o procedimento para a
outra dobradica. Ambas as dobradicas devem ter o mesmo ajuste.

Mudanca dos Batentes de Flexio Externos Padrio (Fig. G)

Retire completamente 0 parafuso. Retire o batente e insira o batente novo. Alinhe
com o orificio na placa da dobradica, insira novamente o parafuso e aperte. Repita

0 procedimento para a outra dobradica. Ambas as dobradicas tém de ter o mesmo
batente.

Active e Desactive a Resisténcia. (Fig. H)

Retire a ferramenta de dentro da tampa da dobradia (H1). Coloque o suporte
flectido, insira a ferramenta na ranhura de activagao/desactivacao (H2) e deslize. O
“0" representa o suporte na posicao desactivada (“off") ou sem resisténcia. Quando
movido da posicao “0", 0 suporte encontra-se na posicao activada (“on") ou com
resistdncia. Uma vez que tenha feito o ajuste nas duas dobradicas, volte a colocar a
ferramenta na ranhura. NOTA: Os kits do batente de extensao de 02, 202, 302, 40°
sao vendidos separadamente. Os batentes de extensao de 10 estao instalados.
USO E CUIDADOS - Este produto é para uso individual do paciente. « Se for
necessdrio reapertar durante alguma atividade, reaperte todas as faixas seguindo os
passos indicados nas instrucdes de colocacdo. « Todas as faixas e almofadas podem
ser cortadas para se ajustarem s variacdes de circunferéncia dos membros. « O
brace pode ser usado em dgua doce ou salgada. Apds o uso em atividades aquaticas,
escorra toda a dgua, enxaguie com agua doce limpa e seque o ar. » Lave os forros e
as almofadas condilares a mao em dgua fria com detergente suave. SEQUE SOMENTE
AO AR, NAO USE FONTES DE CALOR PARA SECAR OS FORROS OU ALMOFADAS.

« Inspecione periodicamente o aperto dos parafusos das articulacoes e reaperte se
necessario. « Lubrifique as articulagdes periodicamente com lubrificante em pasta ou
spray de Teflon™. Para lubrificar o mecanismo interno da articulacao, flexione o brace
e borrife o spray na parte posterior da cobertura da articulacdo. « Este dispositivo ndo
deve ser utilizado com outros dispositivos, exceto aqueles especificamente listados
como acessorios deste dispositivo.

ESTE PRODUTO SO DEVE SER USADO EM UM PAC IENTE.
PRESCRICAO MEDICA NECESSARIA

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

GARANTIA: A DJO, LLC consertara ou substituira toda ou parte do produto

e seus acessorios em caso de defeitos nos materiais ou de mao-de-obra por um
perfodo de seis meses para bens de consumo e um ano para a estrutura/dobradicas
da joelheira a partir da data da venda.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORGOS EM
TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER UMA COMPATIBILIDADE
MAXIMA DA FUNGAO, FORGA, DURABILIDADE E CONFORTO,
NAO GARANTIMOS QUE NAO OCORRERAO LESOES COM A
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA ) SO PERMITE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO SOB RECEITA MEDICA.

NORSK

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA DU LESE ALLE
ANVISNINGENE NEDENFOR NQYE. DET ER AVGJORENDE
AT PRODUKTET BRUKES RIKTIG FOR AT DET SKAL GI
GOD EFFEKT.

TILTENKT BRUKERPROFIL: Den tiltenkte brukeren skal vaere lisensiert
helsepersonell, pasienten eller pasientens omsorgsperson. Brukeren skal kunne lese,
forsta og vaere fysisk i stand til a falge alle anvisninger, advarsler og forholdsregler

i bruksanvisningen.

INDIKASJONER: Donjoy FullForce-kneortose med FourcePoint-hengsel

er utformet for  stette og beskytte kneet etter skader i fremre korsband (ACL),
rekonstruksjoner i fremre korsband (ACL) og skader pa kollateralligament. Myk/
halvfast utforming med elastisk eller halvfast konstruksjon, for a begrense bevegelse.
Gir mild beskyttelse av ekstremitet eller kroppsdel for akutt og profylaktisk pleie.
KONTRAINDIKASJONER: Ingen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Sirkulasjonstap, ubehag og tilbakevendende skade pa pasient er mulige
konsekvenser av svikt av enheten. « Innstillingene for bevegelsesutslag (ROM) skal
kun endres under oppsyn av helsepersonell. » Dette produktet ma foreskrives og
tilpasses av helsepersonell. » Brukshyppigheten, bruksvarigheten og bruksanvisningen
skal bestemmes av helsepersonell. « Hvis du utvikler en allergisk reaksjon og/eller
far kigende, red hud etter at du har kommet i kontakt med noen del av denne
enheten, ma du slutte & bruke den og kontakte helsepersonell umiddelbart. « Hvis
det oppstdr smerte, hevelse, endringer i falsomhet eller andre uvanlige reaksjoner
ved bruk av dette produktet, ma du kontakte legen din umiddelbart. « Radfer deg
med helsepersonell umiddelbart hvis du opplever bensmerter, gmhet, hevelse eller
rodhet i huden, da dette kan vaere symptomer pa vengs tromboembolisme. « Statten
skal sitte tett, men ikke hemme blodsirkulasjonen. « Ma ikke brukes over dpne sdr.

« Ikke bruk enheten hvis den er skadet og/eller emballasjen er dpnet. MERK: Kontakt
produsenten og relevant myndighet ved alvorlige hendelser som forekommer pa
grunn av bruk av denne enheten.

BRUKSANVISNING:

Dette produktet ble utviklet som et supplement til de ulike medisinske
behandlingsformene som det er vanlig a benytte i forbindelse med lidelsene som er
nevnt ovenfor. For bruk av en pasient som har oppnadd full ekstensjon.

A) 1: Sitt pd stolkanten og far foten gjennom skinnen. Bay kneet 45°, plasser skinnen
som vist i figur A, sentrer hengeslet averst pa kneskalen og noe bak benets midtlinje.
Sarg for at skinnen ikke har vridd seg pd benet.

2: Legg pa stroppen (anti-migreringsbandet) som gar helt rundt gvre delen av leggen
med stropp nr. 4. Vent med a spenne fast stropp nr. 4 til punkt D.

B) Fest nedre leggstropp farst (nr. 1), og deretter gvre larstropp (nr. 2).

C)1: Bay kneet i 45 graders vinkel, og skyv begge hengsler mot baksiden av benet,
som vist i figur C.

2: Oppretthold hengslenes posisjon og fest nedre larstropp (nr. 3).

D) 1: Trekk hengslene noe forover for fremre skinnebensstropp (nr. 4) festes. kke
trekk hengslene lenger enn til benets midtlinje.

2: Deretter strammes gvre leggstropp (r. 5) Ikke stram stroppene for mye.

E) 1: Ndr alle stroppene er satt pd, bar hengslene sentrere like over toppen av
kneskalen og noe bak midtlinjen.

2: For d sarge for at skinnen ikke forflytter seg under aktivitet, anbefales det at du
utforer noen knebayninger eller gar i noen minutter. Stram deretter stroppene igjen
ved a falge punktene A-D til du oppndr en sikker og komfortabel tilpasning.
ANVISNINGER FOR JUSTERING AV HENGSEL

Skruer for motstandsjustering (Fig. F)

Fjern avstiveren, fjern kondylputene, fjern nakkelen fra hengselens innside og

fjern justeringsskruen. Sett justeringsskruen tilbake i ensket stilling i henhold til
pasientens komfort og legens rehabiliteringsregime (1 - lav, 2 - medium, 3 - hay).
Trykk justeringsskruen ned til gjengene kommer i kontakt med hengseloverflaten
(F1). Vri sekskantnakkelen for & oke strammingen til toppen av skruen er i flukt med
hengseloverflaten (F1). Ikke stram for mye. Gjenta denne fremgangsmaten for den
andre hengselen. Begge hengsler ma ha samme innstilling. Skifte standard, eksterne
fleksjonsstoppere (Fig. G) Ta skruen helt ut. Ta ut stopperen og sett inn den nye
stopperen. Rett den inn med hullet i hengselplaten, og sett deretter skruen tilbake
og stram den til. Gjenta denne fremgangsmaten for den andre hengselen. Begge
hengsler ma ha like stoppere.

Aktivere og deaktivere motstanden. (Fig. H)

Fjern verktoyet fra innsiden pa hengseldekselet (H1). Sett avstiveren i fleksjon, sett
verktayet inn i hullet for aktivering/deaktivering (H2) og skyv det over. "0" angir

at avstiveren er “deaktivert” eller ikke har motstand. Nar avstiveren er flyttet bort
fra"0", er den "aktivert" eller har motstand. Nar begge hengslene er justert, settes
verktoyet tilbake i hullet. MERK: Ekstensjonsstoppersett p 0%, 202, 30% 40° selges
separat. 102 ekstensjonsstoppere er installert.

BRUK OG STELL e Produktet er kun til bruk pd én pasient.  Hvis det under
aktivitet blir nedvendig a stramme til stroppene, skal alle stropper strammes i
samsvar med fremgangsmaten i bruksanvisningen. « Alle stropper og puter kan
tilpasses den enkelte pasients anatomiske variasjoner. « Stetteskinnen kan brukes

i bade ferskvann og saltvann. Nar stetten har vzert brukt i vann, skal den torkes

godt og skylles med rent ferskvann. La den deretter lufttarke. « Polstringen og
hengselputene skal handvaskes i kaldt vann og mild sape. SKAL KUN LUFTT@RKES.
BRUK IKKE VARME FOR A T@RKE POLSTRING ELLER PUTER. « Kontroller regelmessig
at hengselskruene er stramme, og stram dem til om nadvendig. » Smar hengslene
regelmessig med tert smaremiddel eller Teflon™ spray. Smer hengselmekanismen
ved & plassere skinnen i fleksjon og spraye inn i baksiden av hengselsdekselet. « Dette
produktet skal ikke brukes med andre anordninger enn de som er spesielt oppfart
som tilbeher for dette produktet.

KUN TIL BRUK PA EN PASIENT
RESEPTPLIKTIG PRODUKT

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av produktet og
tilbeharet ved materialdefekter eller produksjonsfeil, i en periode pa seks maneder fra
salgsdatoen for myke deler og ett ar fra salgsdatoen for rammen/hengslene.

ERKLARING: SELV OM DET ER GJORT ALT SOM KAN GJ@RES MED
AVANSERTE TEKNIKKER FOR A OPPNA MAKSIMAL FUNKSJON,
STYRKE, HOLDBARHET OG KOMFORT, ER DET INGEN GARANTI
FOR AT MAN KAN UNNGA SKADER VED A BRUKE DETTE
PRODUKTET.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERI KANS K LOVGIVNING KAN DETTE
UTSTYRET KUN SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA
AUTORISERT HELSEPERSONELL.
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DONJOY ™

FOURCEPOINT
FULLFORCE™

Four Points of Leverage Brace with
Fourcepoint Hinge Technology

La tecnologfa de la bisagra Fourcepoint ofrece cuatro puntos de sujecion
Vier-Punkt-Gestange-Orthese mit Fourcepoint Hinge Technologie
Tutore leva su quattro punti con tecnologia Fourcepoint
Orthése a quatre points d'appui doté d‘articulations Fourcepoint
Brace met vier krachtoverdrachtspunten en FourcePoint-scharniertechnologie
Ortéza o Styrmi bodmi pakového efektu s technolégiou kibu Fourcepoint
Firpunkts Stetteskinne med Fourcepoint Hangsel Teknologi

Fy 6d med Fourcepoint ga

4-pisteen tuennalla ja Fourcepoint-saranateknologialla varustettu polvituki
Ortéza se Ctyfmi opérnymi body a technologil kloubu Fourcepoint
Brace de Elevagdo de Quatro Pontos com a Tecnologia de Articulagao Fourcepoint
Firepunkts forsterkningskinne med Fourcepoint -hengselsteknologi
Sk A Fourcepoint 4R AR BP0 RATH R 28

FourcePoint > 7%,/ O/ —$%F ODFour Points of Leverage 7' L — X
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ENGLISH

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

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

INDICATIONS: The Donjoy FullForce Knee Brace with FourcePoint Hinge is
designed to support and protect the knee following ACL injuries, ACL reconstructions
and collateral ligament deficiences. Soft-good/ semi-rigid designed to restrict motion
through elastic or semi-rigid construction. Providing mild protection of a limb or body
segment for acute and prophylactic care.

CONTRAINDICATIONS: None.

WARNINGS AND CAUTIONS:

« Loss of circulation, patient discomfort and patient re-injury are potential effects
caused by device failure. « ROM settings should not be changed without supervision
of a medical professional. * This product must be prescribed and fitted by a
healthcare professional. « The frequency, duration of use and directions for use should
be determined by your healthcare professional. = If you develop an allergic reaction
and/or experience itchy, red skin after coming into contact with any part of this
device, please stop using it and contact your healthcare professional immediately.

« If pain, swelling, changes in sensation or other unusual reactions occur while using
this product, you should contact your doctor immediately. « Consult your medical
professional immediately if you experience leg pain, tenderness, swelling or redness
of the skin as these may be symptoms of a venous thromboembolism  The support
should be snug but not impair circulation. « Do not use over open wounds.

« Do not use the device if it is damaged and/or the packaging has been opened.
NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident
arising due to usage of this device.

APPLICATION INFORMATION: This product was designed to
complement the variety of medical treatments common to the above afflictions.

For use on a patient who has achieved full extension.

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

2: Secure the full circumference strap (anti-migration band) around the upper calf
located within the #2 strap. Wait to strap #4 until step D.

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

C) 1: Keeping the knee bent at 45 degrees, push both condyles (hinges) toward the
back of the leg, as shown in figure C.

2: While maintaining the position of the hinges, secure the lower thigh strap (#3).
D) 1: Draw the hinges forward slightly before fastening the front tibial (shin) strap
(#4). Do not pull the hinges beyond midline of the leg.

2: Next, secure the upper calf strap (#5). Do not over-tighten straps.

E) 1: When all strapping is complete, the hinge should center just above the top of the
kneecap and slightly behind midline.

2: To ensure that no migration occurs during activity, it is recommended to do a few
knee bends or walk for a few minutes. Then re-tighten the straps following steps A-D
for a secure and comfortable fit.

INSTRUCTIONS FOR HINGE ADJUSTMENT:

Resistance Adjustment Screws (Fig. F)

Remove brace, remove condyle pads, remove key from inside of hinge, remove
adjustment screw. Re-insert adjustment screw into desired location according to
patient's comfort and physician’s rehabilitation protocol (1-low, 2-medium, 3-high).
Push adjustment screw down until threads contact surface of hinge (F1) turn Allen
key to tighten adjustment until top of screw is flush with hinge surface (F1). Do not
over tighten. Repeat procedure for other hinge. Both hinges must be on the same
setting.

Changing Standard External Flexion Stops (Fig. G)

Completely remove screw. Remove the stop and insert the new stop. Align with the
hole in the hinge plate, reinsert the screw, and tighten. Repeat procedure for other
hinge. Both hinges must have the same stop.

Turn Resistance On And Off. (Fig. H)

Remove tool from inside of hinge cover(H). Place brace in flexion, insert tool into on/
off slot (H2) and slide over. The “O" represents the brace is “off" or has no resistance.
When moved away from “0" the brace is “on” or has resistance. Once adjustment is
made to both hinges, replace tool in slot. Note: Extension stop kits at 0¢, 202, 30°,
40° are sold separately. 10° extension stops are installed.

USE AND CARE:

« This product is intended for single patient use only. « If during activity, re-tightening
is necessary, re-tighten all straps following steps in the application instructions. « All
straps and pads may be trimmed to fit individual variations in limb circumference.

« The brace may be used in fresh or salt water. Following use in water activities,
drain thoroughly and rinse with clean, fresh water and then air dry. « Hand wash
your liners and condyle pads in cold water with mild detergent. AIR DRY ONLY, DO
NOT HEAT DRY LINERS OR PADS. « Periodically inspect hinge screws for tightness
and retighten as needed. * Lubricate hinges periodically with dry lubricant or Teflon™
spray. To lubricate internal hinge mechanism, place brace in flexion and spray into
the back side of the hinge cover. « This device is not intended to be used with other
devices except those specifically listed as accessories to this device.

RX ONLY.
INTENDED FOR SINGLE PATIENT USE.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the product and
its accessories for material or workmanship defects for a period of six months for
softgoods and one year on brace frame/hinges from the date of sale.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN
STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM
COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND
COMFORT, THERE IS NO GUARANTEE THAT INJURY WILL BE
PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

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

ESPANOL

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

PERFIL DE USUARIO PREVISTO: El usuario previsto debe ser un
profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del paciente. El usuario debe
poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las instrucciones,
advertencias y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.
INDICACIONES: El soporte de rodilla FullForce de Donjoy con articulacion
mecénica FourcePoint estd disefiado para brindar apoyo y proteger la rodilla después
de lesiones del LCA, reconstrucciones del LCA y deficiencias de los ligamentos
colaterales. Producto blando/semirrigido disenado para restringir el movimiento a
través de una construccion eldstica o semirrigida. Proporciona una proteccion leve de
una extremidad o segmento corporal para atencion aguday profilactica.
CONTRAINDICACIONES: Ninguna

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

« La pérdida de circulacion, las molestias del paciente y la repeticion de las lesiones
son posibles efectos causados por la falla del dispositivo.  Las configuraciones

de ROM no se deben cambiar sin la supervision de un profesional médico. « Este
producto debe ser prescrito y ajustado por un profesional sanitario. « El profesional
sanitario debe determinar la frecuencia, duracion e instrucciones de uso. « Si tiene
una reaccion alérgica o experimenta picazon y la piel se enrojece después de entrar
en contacto con cualquier parte de este dispositivo, deje de usarlo y péngase

en contacto inmediatamente con el profesional sanitario.  Si sufre algtin dolor,
inflamacion, cambios de sensibilidad o cualquier otra reaccién poco frecuente durante
el uso de este producto, péngase en contacto con su médico inmediatamente.

« Consulte inmediatamente al profesional médico si experimenta dolor en las piernas,
sensibilidad, hinchazon o enrojecimiento de [a piel, ya que pueden ser sintomas de un
tromboembolismo venoso. « El soporte debe quedar bien ajustado, pero sin impedir
la circulacion. « No debe aplicarse sobre heridas abiertas. « No utilice el dispositivo

si estd danado y/o si el empaque esta abierto. NOTA: Pongase en contacto con el
fabricante y con la autoridad competente en caso de que se produjese un incidente
grave debido al uso de este dispositivo.

INSTRUCC IONES DE COLOCACION:

Este dispositivo se ha disefiado para complementar los diversos tratamientos médicos
habituales para las afecciones mencionadas anteriormente. Para uso en pacientes que
hayan logrado una extension total.

A) 1: Siéntese en el borde de una silla y pase el pie a través de la sujecion. Flexione

la rodilla en un dngulo de 45° y coloque la sujecion como se muestra en la figura A,
al centrar la bisagra en la parte superior de la rétula y sobrepasar levemente la linea
media de la pierna. Asegtirese de que la sujecion no quede torcida en la pierna.

B) Ajuste la correa de sujecion (banda para evitar desplazamientos) alrededor de

la parte superior de la pantorrilla colocada dentro de la correa n.® 4. Espere hasta

el paso D para ajustar la correa n.2 4. B): Primero ajuste la correa inferior de la
pantorrilla (n.° 1) y después la correa superior del muslo (n.° 2).

C) 1: Mientras mantiene la rodilla flexionada en un dngulo de 45 grados, empuje
an}bos condilos (bisagras) hacia a parte posterior de Ia pierna, como se muestra en
lafigura C.

2: Ajuste la correa inferior del muslo (n.° 3) mientras evita que se muevan las bisagras.
D) 1: Antes de ajustar la correa de la tibia (espinilla) delantera (correa n.° 4) tire de
las bisagras levemente hacia delante. Al tirar de las bisagras no sobrepase la linea
media de la pierna.

2: A continuacion, ajuste la correa superior de la pantorrilla (n.° 5). No ajuste
excesivamente las correas.

E) 1: Una vez que se hayan colocado todas las correas, la bisagra deberia quedar
centrada por encima del extremo superior de la rétula y ligeramente por detras de

la linea media.

2: Para garantizar que no se produzcan desplazamientos durante el ejercicio de
actividades, se recomienda flexionar varias veces la rodilla o caminar durante algunos
minutos. Después, vuelva a ajustar las correas mediante los pasos A a D a fin de
obtener una colocacion cémoda y segura.

INSTRUCCIONES PARA EL AJUSTE DE LA BISAGRA

Tornillos de ajuste de la resistencia (fig. F)

Extraiga la abrazadera, las almohadillas condilares, la llave del interior de la bisagra y
el tornillo de ajuste. Vuelva a introducir el tornillo de ajuste en el sitio deseado, segln
el protocolo de rehabilitacion del médico y lo que resulte cémodo para el paciente

(1: bajo; 2: intermedio; 3: alto). Presione hacia abajo el tornillo de ajuste hasta que

su rosca toque la superficie de la bisagra (F1); apriete con la llave Allen hasta que

la parte superior del tornillo quede al ras con la superficie de la bisagra (F1). No la
apriete demasiado. Repita el procedimiento en la otra bisagra. Ambas bisagras deben
tener el mismo ajuste.

Cambio de los topes estandar de flexion externa (fig. G)

Extraiga por completo el tornillo. Extraiga el tope e introduzca el nuevo tope. Haga
que quede alineado con el agujero de la placa de la bisagra, vuelva a introducir el
tornillo y apriételo. Repita el procedimiento en la otra bisagra. Ambas bisagras debe
compartir el mismo tope.

Activacion y desactivacion de la resistencia. (fig. H)

Extraiga la herramienta del interior de la cubierta de la bisagra(Hh). Coloque la
abrazadera en posicion flexionada, introduzca luego la herramienta en la ranura de
activacion/desactivacion (Hz) y deslicela. El simbolo “0" indica que la abrazadera

se encuentra “desactivada” y que no opone resistencia. Cuando se desplaza de la
posicion “0", la abrazadera se encuentra “activada” y opone resistencia. Una vez
realizado el ajuste a las dos bisagras, vuelva a colocar la herramienta en la ranura.
NOTA: Se pueden comprar por separado juegos de topes de extensién a 0?, 209, 307,
40°. Vienen instalados los topes de extension de 10%

USO Y CUIDADO

« Este producto ha sido disenado para ser utilizado en un solo paciente. * Si, una vez
en actividad, se requiere un reajuste, vuelva a apretar todas las correas de acuerdo
con las instrucciones. » Todas las correas y almohadillas pueden recortarse para
ajustarse a la circunferencia individual de la pierna. « La abrazadera puede usarse
tanto en agua salada como en agua dulce. Cuando asf sea, deje escurrir todo el agua,
enjudguela bien con agua fresca y séquela al aire. « Lave a mano los revestimientos

y aimohadillas de los condilos en agua fria y con un detergente suave. SEQUELOS

AL AIRE UNICAMENTE. NO SEQUE LOS REVESTIMIENTOS Y ALMOHADILLAS CON
CALOR. « Inspeccione periddicamente los tornillos de las bisagras y, de ser necesario,
apriételos.  Lubrique las bisagras periédicamente con un lubricante seco o con
rociado de Teflon™. Para lubricar el mecanismo interno de las bisagras, flexione la
abrazadera y rocie la parte trasera de la tapa de la bisagra. * Este dispositivo no debe
utilizarse conjuntamente con ning(in otro, salvo los especificamente designados
€OMO accesorios.

PARA USO EXCLUSIVO DE CADA PACIENTE.
PRODUCTO DE VENTA CON RECETA MEDICA

@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL.

GARANTIA: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte
del producto y sus accesorios, por defectos de material o fabricacion, durante un
periodo de seis meses posteriores a la fecha de venta para los productos flexibles y de
un afio para los armazones y las articulaciones mecanicas de la rodillera.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS POSIBLES
CON LAS TECNICAS MAS MODERNAS PARA OBTENER LA
COMPATIBILIDAD MAXIMA DE LA FUNCION, RESISTENCIA,
DURABILIDAD Y COMODIDAD, NO EXISTE GARANTIA ALGUNA
DE QUE SE EVITARAN LESIONES DURANTE EL EMPLEO DE ESTE
PRODUCTO.

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

DEUTSCH

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

ANWENDERPROFIL: Das Produkt ist fiir zugelassene medizinische Fachkrafte,
Patienten oder Pflegekrafte des Patienten bestimmt. Der Anwender sollte in der Lage
sein, alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise in der Gebrauc i

zu lesen und zu verstehen, und korperlich in der Lage sein, diese auszufiihren.
INDIKATIONEN: Die Donjoy FullForce-Kniegelenkorthese mit FourcePoint-
Scharniergelenk wurde entwickelt, um das Knie nach ACL-Verletzungen,
ACL-Rekonstruktionen und Seitenbandinstabilitaten zu stiitzen und zu schiitzen.
Textilmaterial/halbsteif, um Bewegungen durch eine elastische oder halbsteife
Konstruktion einzuschranken. Sanfter Schutz einer Extremitét oder eines
Korpersegments fiir die Akut- und Prophylaxeversorgung.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Durchblutungsstorungen, Patientenbeschwerden und erneute Verletzungen

des Patienten konnen durch Mangel der Vorrichtung verursacht werden.  Die
ROM-Einstellungen diirfen nur unter der Aufsicht eines Arztes gedndert werden.

« Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht einer medizinischen
Fachkraft angepasst werden. « Die Haufigkeit, die Dauer der Anwendung und die
Gebrauchsanweisung sollten vom Arzt bestimmt werden. » Wenn eine allergische
Reaktion auftritt und/oder Sie nach Kontakt mit einem Teil dieses Produkts eine
juckende, gerdtete Haut bemerken, verwenden Sie das Produkt nicht langer und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.  Wenn bei der Verwendung dieses Produkts
Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsanderungen oder andere ungewdhnliche
Reaktionen auftreten, nehmen Sie bitte sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf. « Wenden
Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen in den Beinen, Druckempfinden,
Schwellungen oder Rétungen der Haut feststellen, da dies Symptome einer vendsen
Thromboembolie sein konnen. « Die Orthese sollte fest sitzen, darf die Blutzirkulation
jedoch nicht beeintréchtigen.  Nicht auf offenen Wunden verwenden.  Das Produkt
nicht verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung gedffnet wurde.
HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behdrde benachrichtigen, falls es durch die
Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.
ANWENDUNGSINFORMAT IONEN:

Dieses Produkt wurde hergestellt, um die Vielzahl von medizinischen
Behandlungsmethoden bei den 0.g. Beschwerden zu unterstiitzen. Zur Verwendung bei
Patienten, die eine volle Extension erzielt haben.

A)1: Setzen Sie sich auf die Kante eines Stuhls und steigen Sie in die Orthese. Beugen
Sie das Knie im 45°-Winkel und legen Sie die Orthese wie in Abbildung A dargestellt an,
indem Sie das Gelenk am oberen Rand der Kniescheibe und leicht von der Mittellinie
des Beins nach hinten versetzt ausrichten. Stellen Sie sicher, dass die Orthese nicht am
Bein verdreht ist.

2: Sichern Sie den oberen Riemen (Antimigrationsband) innerhalb des Riemens Nr. 4 um
die Wade. Warten Sie bis Schritt D, um Riemen Nr. 4 zu befestigen.

B) Sichern Sie zuerst den unteren Befestigungsriemen an der Wade (Nr.1) und dann den
oberen Riemen am Oberschenkel (NT. 2).

C) 1: Halten Sie das Knie in einem Winkel von 45 Grad gebeugt und schieben Sie beide
Kondylen (Gelenke) in Richtung der Beinriickseite, wie in Abb. C dargestellt.

2: Behalten Sie die Position der Gelenke bei und befestigen Sie den unteren
Oberschenkelriemen (NT. 3).

D) 1: Ziehen Sie die Gelenke leicht nach vorn, bevor Sie den vorderen Schienbeinriemen
(Nr. 4) befestigen. Ziehen Sie die Gelenke nicht iiber die Mittellinie des Beins hinaus.

2: Befestigen Sie dann den oberen Wadenriemen (Nr. 5). Die Riemen nicht zu fest
anziehen.

E) 1: Wenn alle Riemen befestigt sind, sollte sich das Gelenk direkt iiber dem oberen
Ende der Kniescheibe und leicht von der Mittellinie des Beins nach hinten versetzt
befinden.

2: Es wird empfohlen, das Knie einige Male zu beugen oder ein paar Minuten lang zu
laufen, um sicherzustellen, dass sich die Orthese beim Bewegen nicht verschiebt. Danach
ziehen Sie die Riemen wie in den Schritten A - D beschrieben erneut fest, um einen
sicheren und komfortablen Sitz zu gewahrleisten.

ANLEITUNGEN ZUM EINSTELLEN DES GELENKS
Dampfungs-Einstellschrauben (Abb. F)

Entfernen Sie die Orthese, die Kondylenpolster, den Schliissel an der Innenseite

des Gelenks und die Einstellschraube. Setzen Sie die Einstellungsschraube je nach
Komfort des Patienten und Rehabilitationsvorgabe des Arztes (1-Niedrig, 2-Medium,
3-Hoch) wieder in die gewiinschte Position ein. Schieben Sie die Einstellschraube

nach unten, bis das Gewinde die Oberflache des Gelenks (F1) beriihrt. Drehen Sie

den Innensechskantschliissel, um die Einstellschraube anzuziehen, bis diese mit der
Oberfldche des Gelenks (F1) fluchtet. Nicht zu fest anziehen. Wiederholen Sie dieses
Verfahren am anderen Gelenk. Die beiden Gelenke miissen gleich eingestellt sein.
Andern der externen Standard-Flexionsanschldge (Abb. G)

Drehen Sie die Schraube heraus. Entfernen Sie den Anschlag und setzen Sie den neuen
Anschlag ein. Richten Sie den Anschlag mit der Bohrung in der Gelenkplatte aus, setzen
Sie die Schraube wieder ein, und ziehen Sie sie an. Wiederholen Sie dieses Verfahren am
anderen Gelenk. An beiden Gelenken muss der gleiche Anschlag verwendet werden.
Dampfung ein- und ausschalten. (Abb. H)

Entnehmen Sie das Werkzeug an der Innenseite der Gelenkabdeckung (H1). Beugen

Sie die Orthese, fiihren Sie das Werkzeug in den Ein-/Aus- Schlitz (On/Off) (Hz),

und verschieben Sie s zur Seite. Die Markierung ,0" zeigt an, dass die Orthese
Lausgeschaltet” und die Dampfung nicht aktiviert ist. Wenn der Schliissel von der
Markierung 0" weg bewegt wird, wird die Orthese ,eingeschaltet’, und die Dampfung
ist aktiviert. Nachdem Sie diese Einstellung an den beiden Gelenken vorgenommen
haben, setzen Sie das Werkzeug wieder in den Schlitz. HINWEIS: Extensions-
Anschlagkits fiir 02, 202, 307, 40° sind separat erhdltlich. 102 Extensions-Anschldge sind
bereits installiert.

GEBRAUCH UND PFLEGE

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. « Falls die Orthese nach
Aktivitdt angepasst werden muss, alle Gurte gemaR den Anwendungsinformationen
festziehen.  Alle Gurte und Pelotten kdnnen auf den jeweiligen CliedmaRenumfang
des Patienten zugeschnitten werden.  Die Orthese kann sowohl in Salz- als auch
SiiBwasser verwendet werden. Nach Aktivitaten im Wasser muss das Wasser aus der
Orthese ablaufen kdnnen. Orthese dann mit sauberem Leitungswasser abspiilen und
an der Luft trocknen lassen. « Futtermaterial und Kondylenpelotten mit der Hand

in kaltem Wasser mit einer milden Seife waschen. NUR AN DER LUFT TROCKNEN
LASSEN. FUTTER ODER PELOTTEN NICHT MIT HITZE TROCKNEN. « Scharnierschrauben
regelmdRig auf festen Sitz priifen und bei Bedarf nachziehen. « Scharniere regelmakig
mit Trockenschmiermittel oder Teflon™ Spray schmieren. Zur Schmierung des internen
Scharniermechanismus Orthese in Flexionsstellung bringen und die Riickseite der
Scharnierabdeckung bespriihen. « Dieses Gerat soll mit Ausnahme des fiir dieses Gerat
aufgefiihrten Zubehors nicht in Verbindung mit anderen Gerdten eingesetzt werden.

NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM PATIENTEN BESTIMMT.
RX-PRODUKT

@ NICHT AUS NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.

GARANTIE: DJO, LLC sorgt fiir Reparatur oder Austausch des Produkts oder
seiner Teile und seines Zubehars, sofern innerhalb von sechs Monaten nach Kaufdatum
bei Textilien und innerhalb eines Jahres bei Stiitzapparaten/Gelenken Material- oder
Verarbeitungsfehler auftreten.

HINWEIS: OBWOHL ALLE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN
WURDEN, UNTER EINSATZ MODERNSTER VERFAHREN MAXIMALE
KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, FESTIGKEIT, HALTBARKEIT UND
OPTIMALEM SITZ ZU ERZIELEN, KANN KEINE GARANTIE GEGEBEN
WERDEN, DASS DURCH DIE ANWENDUNG DIESES PRODUKTS
VERLETZUNGEN VERMIEDEN WERDEN KONNEN.

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

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E
ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI. LA CORRETTA
APPLICAZIONE E DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER
UN BUON FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: il prodotto é destinato a essere utilizzato
da un medico professionista, dal paziente o dal caregiver del paziente. L'utente deve
poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di rispettare tutte le
indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per I'uso.
INDICAZIONI: il tutore per ginocchio Donjoy FullForce con cerniera
FourcePoint € progettato per sostenere e proteggere il ginocchio a seguito di lesioni
o ricostruzioni del legamento crociato anteriore (LCA) e di deficienze dei legamenti
collaterali. Design morbido/semirigido per limitare il movimento con una struttura
elastica o semirigida. Fornisce una leggera protezione dell'arto o di un segmento del
corpo per il trattamento acuto o profilattico.

CONTROINDICAZIONI: nessuna

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

« La perdita di circolazione, la sensazione di disagio sperimentata dal paziente

e una nuova lesione a suo carico costituiscono effetti potenziali causati dal
malfunzionamento del dispositivo. « Le impostazioni del ROM non devono essere
modificate senza la supervisione di un medico. « Questo prodotto deve essere
prescritto e applicato da un operatore sanitario. * La frequenza e la durata d'uso
devono essere stabilite dall'operatore sanitario. « Se si sviluppa una reazione
allergica e/o si manifesta una sensazione di prurito o si nota un arrossamento

della pelle quando & a contatto con qualsiasi parte del dispositivo, interrompere

I'uso e rivolgersi immediatamente al medico curante. « In caso di dolore, gonfiore,
variazioni di sensibilita o altre reazioni insolite durante ['uso del prodotto, contattare
immediatamente il medico. ¢ Consultare immediatamente il proprio medico se si
awverte dolore alla gamba, dolore alla digitopressione, gonfiore o arrossamento

della pelle, perché questi potrebbero essere sintomi di una tromboembolia venosa.

« |l supporto deve essere ben aderente, ma non deve ostacolare la circolazione.

« Non usare su ferite aperte. » Non usare il dispositivo se risulta danneggiato e/o se la
confezione é stata aperta. NOTA: contattare il produttore e l'autorita competente in
caso di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

APPLICAZIONE: Il presente prodotto é indicato per 'uso in concomitanza con
una serie di trattamenti per la risoluzione delle condizioni mediche sopramenzionate.
Per ['uso su pazienti in grado di raggiungere l'estensione completa.

A)1: Accomodarsi sul bordo di una sedia e infilare la gamba nel tutore. Piegare il
ginocchio a 45 gradi e posizionare il tutore come illustrato nella Figura A, centrando
lo snodo sulla parte superiore della rotula e leggermente oltre la linea mediana della
gamba. Controllare che il tutore non sia attorcigliato sulla gamba.

2: Fissare la fascetta a circonferenza completa (fascia anti migrazione) attorno al
polpaccio superiore prima della fascetta 4. Non fissare la fascetta 4 prima della

fase D.

B) Fissare per prima la fascetta del polpaccio inferiore (1), quindi la fascetta della
coscia superiore (2).

C)1: Tenendo il ginocchio piegato a 45 gradi, spingere entrambi gli snodi condiloidei
verso |a parte posteriore della gamba, come mostrato nella Figura C.

2: Fissare la fascetta della coscia inferiore (3) mantenendo la posizione degli snodi.
D) 1: Fare scorrere gli snodi leggermente in avanti prima di allacciare la fascetta della
tibia anteriore (4). Non tirare gli snodi oltre la linea mediana della gamba.

2: Fissare quindi la fascetta del polpaccio superiore (5). Non stringere eccessivamente
le fascette.

E) 1: Dopo avere allacciato tutte le fascette, lo snodo dovrebbe essere centrato
appena sopra la parte superiore della rotula e leggermente oltre la linea mediana.

2: Per evitare qualsiasi spostamento durante i periodi di attivita, si consiglia di piegare
ripetutamente il ginocchio o camminare per alcuni minuti. Quindi, fissare di nuovo le
fascette seguendo le istruzioni riportate alle fasi A-D per una tenuta sicura e comoda.
ISTRUZIONI PER LA REGOLAZIONE DELLO SNODO

Viti di regolazione della resistenza (Fig. F)

Rimuovere il tutore, rimuovere le imbottiture condilari, rimuovere la chiavetta
dall'interno dello snodo e rimuovere la vite di regolazione. Reinserire la vite di
regolazione nella posizione desiderata, in base al comfort del paziente e al protocollo
di riabilitazione del medico (1-basso, 2-medio, 3-alto). Premere la vite di regolazione
finché la filettatura non fa battuta contro la superficie dello snodo (F1), serrare con
la chiave per brugole finché la parte superiore della vite & a filo della superficie dello
snodo (F1). Non serrare eccessivamente. Ripetere la procedura per laltro snodo.
Entrambi gli snodi devono essere regolati allo stesso modo.

Sostituzione dei fermi della flessione esterni standard (Fig. G) Rimuovere
completamente la vite. Rimuovere il fermo e inserire il nuovo fermo. Allinearlo al foro
nella piastra dello snodo, reinserire la vite e serrare. Ripetere la procedura per 'altro
snodo. Entrambi gli snodi devono avere lo stesso fermo.

Attivazione o disattivazione della resistenza. (Fig. H) Rimuovere attrezzo
dall'interno del coperchio dello snodo (Hh). Flettere il tutore, inserire ['attrezzo

nella scanalatura di attivazione/disattivazione (Hz) e farlo scorrere. Il simbolo "0"
indica che il tutore é “disattivato”, cioé che non € presente resistenza. Qualsiasi
spostamento dal simbolo “O” fa si che il tutore sia “attivato”, cioé che sia presente
resistenza. Una volta effettuata la regolazione su entrambi gli snodi, riporre I'attrezzo
nella scanalatura. NOTA: sono disponibili in commercio separatamente kit dei fermi
dell'estensione a 02, 20, 30°, 402 | fermi dell'estensione a 10° sono installati.
ISTRUZIONI PER LA REGOLA ZIONE DELLE CERNIERE

« Questo prodotto & previsto solamente per uso su di un solo paziente. » Qualora

si rendesse necessario stringere I'apparecchio mentre lo si usa, stringere tutte le
cinghie seguendo le istruzioni fornite per Iapplicazione iniziale.  Tutte le cinghie e le
imbottiture vanno tagliate per adattarsi alle dimensioni delle membra del paziente.

« L'apparecchio pud essere usato sia in acqua dolce che in acqua salata. Dopo averlo
usato nell'acqua, scolare completamente, sciacquare con acqua pulita fresca e quindi
asciugare all'aria. « Lavare a mano le fodere e le imbottiture dei condili usando acqua
tiepida con un detergente blando. ASCIUGARE SOLAMENTE ALL'ARIA. NON
ASCIUGARE A CALDO LE FODERE O LE IMBOTTITURE. « Esaminare ogni tanto le viti
delle articolazioni e serrare se necessario. « Lubrificare di tanto in tanto usando uno
spruzzo di lubrificante secco o di lubrificante al Teflon™. Per lubrificare il meccanismo
delle articolazioni allinterno, piegare I'apparecchio e spruzzare con lubrificante il lato
posteriore della loro copertura. » Questo apparecchio non & previsto per ['uso assieme
ad altri dispositivi, a eccezione di quelli esplicitamente elencati come suoi accessori.

PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE.
PRODOTTO RX

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE.

GARANZIA: DJO, LLC simpegna alla riparazione o alla sostituzione dell'intero
prodotto o di parte di esso e dei relativi accessori in caso di difetti i lavorazione
o materiali rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto per quanto riguarda le
componenti in tessuto ed entro un anno relativamente a telaio e snodi del tutore.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON
L'IMPIEGO DI TECNICHE D'’AVANGUARDIA PER FABBRICARE UN
PRODOTTO CHE OFFRA IL MASSIMO DELLA FUNZIONALITA,
ROBUSTEZZA, DURATA E BENESSERE, NON VIENE DATA ALCUNA
GARANZIA CHE L'USO DI TALE PRODOTTO POSSA PREVENIRE
LESIONI.

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

FRANCAIS

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

PROFIL DE L'UTILISATEUR VISE : Le produit s'adresse a un
professionnel de santé agréé, au patient ou a l'aide-soignant du patient.

L'utilisateur doit étre capable de lire et de comprendre I'ensemble des consignes,

des avertissements et des précautions qui figurent dans le mode d'emploi et étre
physiquement apte a les respecter.

INDICATIONS : L'orthése de genou FullForce de Donjoy avec charniére
FourcePoint est concue pour soutenir et protéger le genou aprés des blessures du
LCA, des reconstructions du LCA et des déficiences du ligament collatéral. Concue en
matériau souple semi-rigide pour restreindre le mouvement grice a une construction
élastique ou semi-rigide. Elle offre une protection modérée d'un membre ou d'un
segment corporel pour les soins intensifs et prophylactiques.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS :

* La perte de circulation, linconfort du patient et une nouvelle Iésion du patient
sont des effets potentiels en cas de défaillance du dispositif. « Les réglages de
I'amplitude de mouvement ne doivent pas étre modifiés sans la supervision d'un
professionnel de santé. « Ce produit doit &tre prescrit et installé par un professionnel
de santé. « La fréquence et la durée dutilisation doivent étre déterminées par votre
professionnel de santé. « En cas de réaction allergique et/ou de démangeaisons ou
de rougeurs cutanées aprés tout contact avec une partie quelconque de ce produit,
cesser de ['utiliser et contacter immédiatement votre professionnel de santé. « En
cas de douleur, de gonflement, de modification de la sensation ou d'autres réactions
inhabituelles lors de ['utilisation de ce produit, contacter immédiatement un médecin.
« Consulter immédiatement votre médecin en cas de douleur a la jambe, une
sensibilité, un gonflement ou des rougeurs cutanées, car il peut s'agir de symptomes
d'une thromboembolie veineuse. « Le support doit &tre bien serré sans toutefois
entraver a circulation.  Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.  Ne pas utiliser le
dispositif sl est endommagé et/ou si l'emballage a été ouvert.

REMARQUE : Contacter le fabricant et 'autorité compétente en cas d'incident grave
découlant de ['utilisation de ce dispositif.

CONSEILS D’APPLICATION :

Ce produit a été concu comme un complément aux divers traitements médicaux
communs aux affections ci-dessus. Pour usage sur un seul patient qui a atteint sa
pleine extension.

A)1: Tout en s'asseyant sur le bord de la chaise, passer la jambe dans l'orthése. Plier
le genou a 45°, placer ['orthése comme illustré a a figure A, centrer la charniére
au-dessus de la rotule et légérement au-dela de la ligne médiane de la jambe.
Sassurer que I'orthése ne tourne pas autour de la jambe

2: Fixer la sangle circonférentielle (bandeau anti-migration) autour de la partie
supérieure de la cuisse recouverte de la sangle n° 4. Attendre Iétape D pour attacher
la sangle n° 4.

B) Fixer d'abord la sangle inférieure du mollet (n°1), puis la sangle supérieure de la
cuisse (n° 2).

C)1: Garder l'orthése du genou courbée a 45°, pousser les deux condyles (charniéres)
vers ['arrigre de la jambe, comme indiqué a la figure C.

2: Tout en conservant la position des charniéres, fixer la sangle inférieure de la
cuisse (n° 3).

D) 1: Tirer les articulations légérement vers 'avant avant d'attacher la sangle avant du
tibia (n° 4). Ne pas tirer sur les charniéres au-dela de la ligne médiane de la jambe

2: Puis attacher la sangle supérieure du mollet (n° 5). Ne pas trop serrer les sangles.
E) 1: Lorsque toutes les sangles sont attachées, I'articulation de l'orthése doit étre
centrée juste au-dessus de la rotule et légérement derriére la ligne médiane de la

jambe.

2: Pour s'assurer que I'orthése ne bouge pas en cours d'activité, il est recommandé
de plier le genou plusieurs fois ou de marcher pendant quelques minutes. Serrer
ensuite les sangles en suivant les étapes de A a D pour obtenir un ajustement ferme
mais confortable.

INSTRUCTIONS DE REGLAGE DE LA CHARNIERE

Vis de réglage de résistance (Fig. F)

Retirer ['orthése, les coussinets de condyle, la clé de la charniére et la vis de réglage.
Réinsérer la vis de réglage a l'emplacement désiré selon le confort du patient et le
protocole de réadaptation du médecin (1-faible, 2-moyen, 3-élevé). Appuyer sur la vis
de réglage jusqu'a ce que les filetages touchent la surface de la charniére (F1). Pour
serrer le réglage, tourner la clé hexagonale jusqua ce que la partie supérieure de la vis
soit au méme niveau que la surface de la charniére (F1). Ne pas trop serrer. Répéter la
procédure pour l'autre charniére. Le réglage des deux charniéres doit étre identique.
Changement des butées de flexion externes standard (Fig. G)

Retirer complétement la vis. Retirer la butée et insérer une butée neuve. Laligner
avec le trou sur la plaque de la charniére, réinsérer la vis et serrer. Répéter la
procédure pour Iautre charniére. Les deux charniéres doivent avoir la méme butée.
Activation et désactivation de la résistance. (Fig. H)

Retirer I'outil de l'ntérieur du couvercle de la charniére (H1). Placer l'orthése en
position de flexion, insérer I'outil dans I'encoche d'activation/ désactivation (H2) et le
faire coulisser. Le « O » indique que I'orthése est « désactivée » ou n'exerce pas une
résistance. Lorsque I'orthése est éloignée du « O », elle est « activée » ou exerce une
résistance. Une fois le réglage effectué sur les deux charniéres, remettre l'outil dans
I'encoche. Remarque : Des kits de butée d'extension a 02, 202 302, 40° sont vendus
séparément. Des butées d'extension a 10 sont installées.

UTILISAT ION ET ENTRET IEN

« Dispositif réservé a I'usage d'un seul patient. » Siil s'avére nécessaire de resserrer
I'orthése en cours d'activité, resserrer toutes les sangles en suivant les étapes
indiquées dans les instructions concernant 'adaptation. « Toutes les sangles et tous
les coussinets doivent étre dimensionnés et adaptés pour les variations individuelles
de longueur de la circonférence des membres. « Les orthéses peuvent étre portées
dans I'eau douce ou salée. Aprés usage dans des activités aquatiques, drainer l'orthése
complétement et la rincer abondamment a I'eau propre et douce puis la laisser
sécher a lair. « Laver les doublures et les coussinets de condyle a I'eau froide avec un
détergent doux. LAISSER SECHER A L'AIR EXCLUSIVEMENT, NE PAS FAIRE SECHER
LES DOUBLURES OU LES COUSSINETS A LA CHALEUR. « Inspecter périodiquement
les vis de charniéres et les resserrer le cas échéant. « Lubrifier les charniéres
périodiquement avec du lubrifiant sec ou les vaporiser au Téflon™. Pour lubrifier le
mécanisme interne des charniéres, placer I'orthése en flexion et vaporiser a I'intérieur
par le coté arriére du couvercle de charniére. « Ce dispositif n'est pas destiné a étre
utilisé avec d'autres dispositifs, sauf ceux qui sont spécifiquement indiqués sur la liste
des accessoires du dispositif.

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT.
PRODUIT DELIVRE SOUS ORDONNANCE

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou partie du produit et de
ses accessoires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant une période, a
partir de la date d‘achat, de six mois pour les produits non durables et d'un an pour
les cadres/charniéres d'orthéses.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT

ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU MAXIMAL DE
COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE
ET DE CONFORT, IL N'EST PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE
PRODUIT PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

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

NEDERLANDS

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

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL: De beoogde gebruiker moet

een bevoegde medische zorgverlener, de patiént of de verzorger van de patiént

zijn. De gebruiker moet in staat zijn alle aanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de gebruiksinformatie te lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.
INDICATIES: De Donjoy FullForce-kniebrace met FourcePoint-scharnier is
ontworpen om de knie te beschermen na letsel aan en reconstructies van de voorste
kruisband en deficiénties van het collaterale ligament. Ontworpen met zacht/
semi-rigide materiaal om beweging te beperken met behulp van een elastische

of semi-rigide constructie. Zorgt voor lichte bescherming van een ledemaat of
lichaamsdeel voor acute en profylactische zorg.

CONTRA-INDICATIES: Geen.

WAARSCHUWINGEN EN VOO RZORGSMAAT REGELEN:

« Falen van het hulpmiddel kan mogelijk leiden tot slechtere doorbloeding, ongemak
en kans op terugkerend letsel bij de patiént. « De ROM-instellingen mogen niet
worden gewijzigd zonder toezicht van een medische zorgverlener. « Dit product
moet worden voorgeschreven en aangemeten door een medische zorgverlener.

« De gebruiksfrequentie, -duur en -aanwijzingen moeten worden bepaald door

uw medische zorgverlener. « Als er bij u een allergische reactie optreedt en/of als

u last krijgt van een jeukende, rode huid nadat u in contact bent geweest met een
onderdeel van dit hulpmiddel, moet u onmiddellijk stoppen met het gebruik ervan
en contact opnemen met uw zorgverlener. « Neem onmiddellijk contact op met uw
arts als u pijn, zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties
ondervindt terwijl u dit product gebruikt. « Raadpleeg onmiddellijk uw arts als u pijn
aan het been, gevoeligheid, zwelling of roodheid van de huid ondervindt; dit kunnen
symptomen van een veneuze trombo-embolie zijn. « De steun moet strak zitten
zonder de circulatie te hinderen.  Niet gebruiken op open wonden. « Gebruik het
hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking is geopend. OPMERKING:
Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in geval van een ernstig
incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.
INFORMATIE OVE R HET AANBRENGEN:

Dit product is ontworpen als aanvulling op de verschillende gangbare medische
behandelingen bij de hierboven genoemde aandoeningen. Voor gebruik bij patiénten
bij wie volledige extensie is bereikt.

A)1: Ga op de rand van een stoel zitten, stap met uw voet in de brace en trek hem
over uw been. Buig uw knie 45°, plaats de brace zoals afgebeeld in afbeelding A met
het scharnier in het midden bij de bovenkant van de knieschijf en iets voorbij de
middellijn van het been. Zorg ervoor dat de brace niet gedraaid op het been zit.

2: Bevestig de band die volledig om het been gaat (antimigratieband) rond het
bovendeel van de kuit binnen band 4. Wacht tot stap D voordat u band nr. 4
bevestigt.

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

C) 1: Houd uw knie 45° gebogen en duw beide condyli (scharnieren) naar de
achterkant van het been (zie afbeelding C).

2: Houd de scharnieren in dezelfde stand en maak de onderste dijband (nr. 3) vast.
D) 1: Trek de scharnieren iets naar voren voordat u de voorste tibiale (scheen-) band
(nr. 4) vastmaakt. Trek de scharnieren niet voorbij de middellijn van het been.

2: Bevestig vervolgens de bovenste kuitband (nr. 5). Haal de banden niet te strak aan.
E) 1: Wanneer u alle banden hebt bevestigd, moet het scharnier precies boven de top
van de knieschijf en iets achter de middellijn rusten.

2: Het verdient aanbeveling de knieén een paar maal te buigen of enkele minuten
rond te lopen om te controleren of de brace tijdens dergelijke activiteiten niet
verschuift. Haal de banden vervolgens aan de hand van stappen AD opnieuw aan om
een stevige en comfortabele pasvorm te verkrijgen.

INSTRUCTIES VOOR SCHARNIERAFSTELLING

Schroeven voor het afstellen van de weerstand (afbeelding F) Verwijder de brace,
verwijder de condyluskussentjes, verwijder de sleutel vanuit de binnenkant van

het scharnier, verwijder de stelschroef. Plaats de stelschroef terug op de gewenste
plek, afhankelijk van het comfort van de patiént en het revalidatieprotocol van de
arts (1-laag, 2-middel, 3-hoog). Druk de stelschroef omlaag totdat de schroefdraad
contact maakt met het oppervlak van het scharnier (F1). Haal aan met de inbussleutel
totdat de bovenkant van de schroef op dezelfde hoogte ligt als het oppervlak van
het scharnier (F1). Niet te strak aanhalen. Herhaal deze procedure bij het andere
scharnier. De scharnieren moeten gelijk worden afgesteld.

De standaard externe flexiestops vervangen (afbeelding G)

Verwijder de schroef geheel. Verwijder de stop en breng de nieuwe aan. Breng de
nieuwe stop op één lijn met de opening in de scharnierplaat, breng de schroef weer
aan en draai deze vast. Herhaal deze procedure bij het andere scharnier. Beide
scharnieren moeten dezelfde stop hebben.

WEERSTAND IN- EN UITSCHAKELEN. (AFBEELDING H)
Verwijder het gereedschap uit de binnenkant van het scharnierdeksel (H1). Zet de
brace in flexie, steek het gereedschap in de aan/uit-opening (Hz) en verschuif. De
“0" betekent dat de brace “uit” staat en geen weerstand biedt. Wanneer u de brace
uit 0" beweegt, staat de brace “aan” en biedt weerstand. Nadat u beide scharnieren
hebt afgesteld, steekt u het gereedschap terug in de gleuf.

NB: Extensiestopsets voor 0¢, 20°, 30° en 40° zijn afzonderlijk verkrijgbaar. Er zijn
extensiestops aangebracht op 102

GEBRUIK EN ONDERHOUD

« Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. « Als tijdens een
activiteit opnieuw aanhalen nodig is, haal dan alle banden aan volgens de stappen in
de aanwijzingen voor het aanbrengen. « Alle banden en kussentjes kunnen worden
bijgeknipt voor een betere pasvorm rond individuele ledematen. « De brace kan
worden gebruikt in zoet en zout water. Laat de brace, nadat u deze in het water
hebt gedragen, volledig uitlekken en reinig hem met schoon, zoet water. Laat hem
vervolgens aan de lucht drogen. « Was de voeringen en condyluskussentjes met de
hand in koud water met een mild reinigingsmiddel. ALLEEN AAN DE LUCHT LATEN
DROGEN. VOERINGEN OF KUSSENTJES NIET MET HITTE DROGEN. * Inspecteer
periodiek of de scharnierschroeven nog goed vastzitten en haal ze indien nodig aan.
« Smeer de scharnieren periodiek met een droog smeermiddel of Teflon™-spray.

U kunt het interne scharniermechanisme smeren door de brace in flexie te zetten en
de spray in de achterzijde van het scharnierdeksel te spuiten. « Dit hulpmiddel is niet
bedoeld om in combinatie met andere hulpmiddelen te worden gebruikt, behalve met
die hulpmiddelen die expliciet worden genoemd als accessoires bij dit hulpmiddel.

UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
UITSLUITEND OP DOKTERSVOORSCHRIFT

@ BEVAT GEEN LATEX VAN NATUURLIJK RUBBER.

GARANTIE: DJO, LLC zal na de verkoopdatum gedurende een periode van zes
maanden voor zachte materialen en één jaar voor het frame/de scharnieren van de
brace het product en de bijbehorende accessoires repareren of geheel of gedeeltelijk
vervangen als er materiaal- of fabricagefouten geconstateerd worden.

LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET

BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN OM OPTIMALE
COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN
COMFORT TE VERKRIJGEN, IS ER GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL
WORDEN VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

CAVE: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN STAAT
DE VER KOOP VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN BEVOEGD GE ZONDHEIDSDES KUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA SI POZORNE
PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE
POUZITIE PRISTROJA JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU
FUNGOVANIU.

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA: Uréenjm pouZivatelom je
zdravotnicky pracovnik s platnym opravnenim, pacient alebo oSetrovatel pacienta.
PouZivatel musi byt schopny precitat si vSetky pokyny, varovania a upozornenia v
navode na pouitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.
INDIKACIE: Kolenné ortéza Donjoy FullForce s kibom FourcePoint je uréend na
poskytovanie opory kolenu a jeho ochranu po zraneniach ACL, rekontrukciach ACL

a poskodeni postrannych vdzov. Jemnd/polotuhd konstrukcia je navrhnuta tak, aby
obmedzovala pohyb vdaka elastickému alebo polotuhému zloZeniu. Poskytuje miernu
ochranu koncatiny alebo Casti tela pri akdtnej a profylaktickej starostlivosti.
KONTRAINDIKACIE: Ziadne.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

« Strata krvného obehu, nepohodlie pacienta a opatovné zranenie pacienta sd
potencidlne tcinky spdsobené zlyhanim pomacky. ¢ Nastavenia ROM by nemali

byt menené bez odborného lekarskeho dohladu. « Tento vjrobok musi predpisat

a nasadit zdravotnicky pracovnik. » Frekvenciu, dizku pouZivania a pokyny na
pouzivanie musi stanovit vas lekdr. « Ak po kontakte s akoukolvek sticastou tejto
pomdcky ddjde u vas k alergickej reakcii alebo ak vas svrbi koza a je Cervend,
prestarite ju pouzivat a ihned kontaktujte svojho lekdra. « Ak sa pri pouzivani tohto
vjrobku objavi bolest, opuchnutie, zmena citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie,
okamZite sa obratte na svojho lekdra. = Ak pocitite bolest nohy, citlivost, opuch alebo
zacervenanie koze, okamZite sa poradte s lekarom, pretoze mdze ist o priznaky
Zilovej tromboembdlie. » Ortéza musi tesne priliehat, ale nesmie obmedzit krvny
obeh. « Nepouzivajte na otvorené rany. « Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodena
alebo ak bolo otvorené balenie. POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu
slivisiaceho s pouzivanim tejto pomcky sa obrétte na vjrobcu a kompetentny Grad.
INFORMACIE O POUZITI:

Tento vyrobok bol navrhnuty na doplnenie roznych dalSich liecebnych metdd bezne
vyuzivanych na vyssie uvedené zdravotné problémy. Na pouZitie u pacientov, ktori
dosiahnu plnd extenziu.

A)1: Sediac na okraji stolicky vkrocte cez ortézu. Koleno ohnite v uhle 45 ° a ortézu
uloZte tak, ako je zndzornené na obrazku A, pricom kib vycentrujte na hornii cast
jableka a mierne od stredovej linie koncatiny. Davajte pozor, aby ortéza nebola na
koncatine pretocend.

2: Zaistite cely obvodovy popruh (pds proti posunom) okolo hornej Casti Ijtka
nachddzajlicej sa v ramci popruhu €. 4. S popruhom €. 4 pockajte az do kroku D.

B) Najprv zaistite spodny Iytkovy popruh (€. 1), potom horny stehenny

popruh (€. 2).

() 1: Koleno drzte ohnuté v uhle 45 stupfiov a zatlatte obidve kondyly (kiby) smerom
k zadnej casti nohy, ako je zndzornené na obrazku C.

2: Kby pridrzte v mieste a zarovefi zaistite spodny stehenny popruh (€. 3).

D) 1: Pred utiahnutim predného tibidineho (holenného) popruhu (€. 4) kiby mierne
zatlate dopredu. Kiby sa nesmil zatlacit za stredovd liniu nohy.

2: Potom utiahnite horny Iytkovy popruh (€. 5). Popruhy prilis neutahuite.

E) 1: Po zapojeni v3etkyjch popruhov by sa mal kib nachadzat v strede tesne nad
jabickom a mierne od stredovej linie.

2: Koleno sa odportca niekolkokrat ohndt alebo par mindt pochodit, aby sa
zabezpecilo, Ze pri tejto ¢innosti nedochddza k Ziadnym posunom. Popruhy potom
znova utiahnite podfa krokov A-D tak, aby bezpecne a pohodine sedeli.

NAVOD NA PRISPOSOBENIE KLBU

Skrutky na nastavenie odporu (obr. F)

Odstrarite ortézu, podlozky kondylu, poistku z vniitra kibu a nastavovaciu skrutku.
Nastavovaciu skrutku znovu zalozte na pozadované miesto podfa toho, ako je to pre
pacienta pohodiné a podla rehabilitacného protokolu lekdra (1 - dolng, 2 - strednd
a3 - hornd). Nastavovaciu skrutku tlacte nadol, kym sa zavity nebudt dotykat
povrchu kibu (F1), inbusovym kli¢om utahujte nastavovaciu skrutku, kjm hlava
skrutky nebude zarovnané s povrchom kibu (F1). Neutahuite prili silno. Tento postup
zopakujte aj s druhym kibom. Obidva kiby musia byt nastavené rovnako.

Zmena St ychd kajsej flexie (obr. G)

Skrutku Gplne vyberte. Vyberte doraz a vioZte novy doraz. Zarovnajte ho s otvormi v
podlozke kibu a znova viozte skrutku a utiahnite. Tento postup zopakujte aj s druhjm
kibom. Obidva kiby musia mat rovnaky doraz.

Zapnutie a vypnutie odporu. (obr. H)

Odmontujte nastroj z vndtornej strany krytu kfbu (H1). Umiestnite ortézu do

flexie, vloZe nastroj do otvoru zapnutia a vypnutia (Hz) a posuiite ju. Symbol ,0"
znai, Ze je ortéza ,vypnutd" alebo nema Ziadny odpor. Po pohnuti z polohy ,0"

je ortéza ,zapnutd" alebo ma odpor. Po nastaveni oboch kibov vymeite néstroj v
otvore. Pozndmka: Zarazky rozsireni na o<, 20°, 302, 40° sa preddvajli samostatne.
Nain3talované st zarazky na 10%

POUZITIE A STAROSTLIVOST e Tento vjrobok je ureny len na pouZitie
u jedného pacienta. * Ak je pocas aktivity potrebné opatovné utiahnutie, vietky
popruhy znovu utiahnite podla ndvodu na poufitie. « Vsetky popruhy a podusky
mozno pristrihndt tak, aby vyhovovali varidcidm obvodu koncatiny. « Ortéza sa moze
pouzivat v sladkej aj slanej vode. Po poutiti pri vodnjich aktivitdch vjrobok ddkladne
odvodnite a oplachnite Cistou Cerstvou vodou a nechajte vyschnit na vzduchu.

« Vijstelky a kondylové podusky perte rucne v studenej vode s pridavkom slabého
Gistiaceho prostriedku. SUSTE IBA NA VZDUCHU, VWWSTELKY ANI PODUSKY NESUSTE
TEPLOM. « Pravidelne kontrolujte utiahnutie skrutiek kibu a podla potreby ich znova
utiahnite. » Kiby pravidelne mazte suchym mazivom alebo sprejom Teflon™. Ak
chcete namazat vniitornj mechanizmus kibu, ortézu uvedte do flexie a nasprejujte
zadni ¢ast kibového krytu.  Tato pomdcka nie je urcend na pouZitie s injmi
pomdckami okrem pomadcok konkrétne uvedenyich ako doplnky k tejto pomdcke.

LEN NA POUZITIE JEDNYM PACIENTOM.
VYROBOK RX

@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY KAUCUK.

ZARUKA: Spoloénost DJO, LLC vykona opravu alebo vjmenu celého vjrobku
alebo jeho Casti a jeho prislusenstva z dovodu chyby materidlu alebo spracovania po
dobu Siestich mesiacov od datumu predaja pre mékkeé Casti a jeden rok od datumu
predaja pre ram/kbové spoje ortézy.

POZNAMKA: A KED SA U NAJMODERNE)3ICH TECHNIK
VENOVALO VSETKO USILIE ZISKANIU MAXIMALNE)
KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, NIE
JE MOZNE ZARUCIT, ZE POUZIVANIE TOHTO PRODUKTU BUDE
UCINNOU PREVENCIOU VOCI PORANENIU.

POZOR: FEDER ALNE ZAKONY USA OBMED zU) U PREDA) TOHTO
ZARIADENIA NA LICENCOVAN EHO ZDRAVOTN KA ALEBO NA JEHO
PREDPIS.

DANSK

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL: Den tilsigtede bruger er en autoriseret laege,
patienten eller patientens omsorgsperson. Brugeren skal vere i stand til at lese og
forstd og veere fysisk i stand til at udfere alle anvisninger, advarsler og forholdsregler,
der er angivet i brugsanvisningen.

INDIKATIONER: Donjoy FullForce-knaskinne with FourcePoint-hangsel er
beregnet til at stette og beskytte knaeet efter ACL-skader, ACL-rekonstruktioner

og kollaterale ligament-defekter. Bladt/halvstift design, som begranser bevagelse
gennem en elastisk eller halvstiv konstruktion. Giver let beskyttelse af en ekstremitet
eller en kropsdel med henblik pa akut og profylaktisk pleje.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Tab af blodomlab, patientubehag og ny patientskade er potentielle virkninger
fordrsaget af funktionssvigt. « ROM-indstillinger ma ikke @ndres, medmindre

det sker under opsyn af en lege. « Dette produkt skal ordineres og tilpasses af

en sundhedsmedarbejder. » Sundhedsmedarbejderen bestemmer, hvor hyppigt,

hvor lnge og hvordan det skal anvendes. « Hvis du far en allergisk reaktion og/
eller oplever klgende, rad hud efter kontakt med nogen del af dette produkt,

skal du stoppe brugen og straks kontakte lgen. « Hvis du far smerter, havelser,
foleforstyrrelser eller andre usadvanlige reaktioner ved anvendelse af dette produkt,
skal du straks kontakte lgen.  Kontakt straks din laege, hvis du oplever smerter

i benet, emhed, haevelse eller radme af huden, da dette kan vaere symptomer

pa en vengs tromboemboli. « Stetten skal sidde tzet, men ma ikke haamme
blodcirkulationen. « Brug ikke produktet over abne sar. « Brug ikke dette produkt,
hvis det er beskadiget, og/eller emballagen har veret abnet. BEMAERK: Kontakt
producenten og den kompetente myndighed i tilfaelde af, at der opstar en alvorlig
hzndelse som falge af anvendelsen af dette produkt.

OPLYSNINGER OM ANVENDELSE: Produktet er beregnet som

et supplement til de forskellige medicinske behandlingsformer, der er flles for
ovennzvnte lidelser. Til anvendelse pa patienter, der kan holde benet fuldt udstrakt.
A) 1: Mens du sidder ned pa kanten af en stol, tag et skridt gennem skinnen. Bgj
knzeet 45°, anbring skinnen som vist i figur A, centrer hangslet gverst pa knaeskallen
og lige efter benets midterlinje. Skinnen md ikke veere drejet pa benet.

2: Fastger remmen (anti-migrationsband) hele vejen rundt om everste laeg placeret i
rem nr. 4. Vent med at stramme rem nr. 4, indtil punkt D.

B) Fastgar farst den nederste lgrem (nr.1), og derefter den gverste legrem (nr. 2).
€)1: Med knzet bajet 45° skubbes begge led (haengsler) mod bagsiden af benet,
som vist i figur C.

2: Haengslerne holdes pa plads, mens nederste larrem (nr. 3) fastgores.

D) 1: Traek haengslerne lidt fremad, far forreste rem (nr. 4) pa tibial (skinnebenet)
fastgares. Traek ikke haengslerne ud over benets midterlinje.

2: Derefter strammes overste lgrem (nr. 5). Stram ikke remmene for meget.

E) 1: Ndr alle remmene er strammet til, bor hangslet vaere centreret lige over det
overste af knaeskallen og lige bagved midterlinjen. 2: For at sikre at skinnen ikke
flytter sig under aktivitet, anbefales det at foretage et par knaebajninger eller gd i et
par minutter. Efterspand derefter remmene ifglge punkt A-D, sd at skinnen sidder
sikkert og komfortabelt.

VEJLEDNING TIL JUSTERING AF HANGSEL

Skruer til justering af modstanden (Fig. F)

Fjern skinnen, fjern kondylpuderne, fjern naglen fra haengslets inderside, fjern
justeringsskruen. Szt justeringsskruen ind igen pa det anskede sted, hvor det er
behageligt for patienten og ifalge lzegens gentilpasningsprotokol (1-lav, 2-medium,
3-hgj). Tryk justeringsskruen ned, indtil gevindet berarer haengslets overflade (F1),
drej unbrakongglen, sa skruen strammes, indtil overste del af skruen flugter med
hangslets overflade (F1). Stram ikke for meget. Ger det samme med det andet
haengsel. Begge haengsler skal vare indstillet ens.

Sadan @=ndres almindelige ydre bajningsstoppere (Fig. G)

Fjern skruen helt. Fjern stoppet, og indst det nye stop. Serg for, at det flugter med
hullet i haengselspladen, szt skruen i igen og stram den. Ger det samme med det
andet hangsel. Begge hangsler skal have det samme stop.

Sla modstanden til og fra. (Fig. H)

Tag varktojet ud fra hangelskappens (H1) inderside. Szt skinnen i spand, stik
varktojet ind i hullet on/off (H2) og skub over. "0" betyder, at skinnen er "off" (fra)
eller ikke har nogen modstand. Nar skinnen flyttes vaek fra "0", er den "on” (til) eller
har modstand. Nar begge haenglser er justeret, udskiftes varktejet i hullet.
Bemark: Forlengerstopsat ved 02, 20°, 307, 40° slges sarskilt. 10° forlengerstop
er monteret.

BRUG OG PLEJE * Dette produkt er beregnet til brug pa kun én enkelt
patient. « Hvis det under aktivitet er nadvendigt at tilstramme igen, skal alle remme
strammes ifalge punkterne under oplysninger om anvendelse. « Alle remme og puder
kan klippes til, s de passer til omkredsen pad ben af forskellig sterrelse. « Skinnen kan
bruges bade i ferskvand og saltvand. Efter brug ved vand aktiviteter, skal den temmes
helt og skylles med rent, frisk vand og derefter lufttarres. « Foring og kondylpuder
handvaskes med kold vand og et mildt renggringsmiddel. MA KUN LUFTT@RRES.
FORING ELLER PUDER MA IKKE TGRRETUMBLES. » Efterse jaevnligt haengselskruerne
med henblik pa tilstramning, og stram efter behov. « Smer hangslerne jevnligt med
tert smeremiddel eller Teflon™ spray. Den interne hangselmekanisme smares ved at
baje skinnen og sprajte ind bag i haengselskappen. « Dette produkt er ikke beregnet
til at blive anvendt sammen med andre produkter end dem, der specifikt er angivet
som tilbeher til produktet.

TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT.
KUN EFTER ORDINERING
@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX.

GARANTI: Op til seks maneder efter kabsdatoen vil DJO, LLC helt eller delvist
reparere eller udskifte tekstilvarer samt tilbeher i tilfeelde af fejl i materialer eller
udfrelse. For skinnerammer/-hangsler er garantiperioden 1dr fra kebsdatoen.

ERKLARING: SELVOM DER ER GJORT ALT HVAD AVANCEREDE
TEKNIKKER KAN G@RE FOR AT OPNA DEN FORENEDE MAKSIMALE
FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG BEKVEMMELIGHED,

ER DETTE IKKE NOGEN GARANTI FOR AT MAN KAN UNDGA
LASIONER VED AT BRUGE DETTE PRODUKT.

FORSIGTIG: IF @LGE AMERI KANS K LOV MA ANORDNINGEN KUN
SALGES AF EN AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.



