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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 Defiance ACL, PCL, Cl Knee Brace is designed

to support and provide protected range of motion following ACL/PCL

reconstructions, ACL/PCL deficiencies, MCL/LCL sprains and collateral
ligament deficiencies.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Soft-good/semi-rigid designed to restrict motion through elastic or

semi-rigid construction.

Providing mild protection to a limb or body segment for acute and

prophylactic care.

CONTRAINDICATIONS: None

APPLICATION INFORMATION:

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

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

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

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

E)  For ACLversion, draw the hinges forward slightly before fastening
the front tibial (shin) strap (#4). For PCL version draw the hinges
forward slightly before fastening the front thigh strap (#4). For Cl
version draw the hinges forward slightly before fastening the front
tibial (shin) (#5) and the front thigh strap (#6). Do not pull the hinges
beyond midline of the leg.

F)  For ACL version next, secure the upper calf strap (#5). Be careful not
to pull this strap too tight and risk circulation problems.

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

INSTRUCTIONS FOR HINGE ADJUSTMENT

Your brace comes with 10° extension stops installed. To change the
installed stops, first completely remove the screw as shown (figure 5).
Then remove the stops. Insert the new stops, align with the holes in the
hinge plate, then reinsert the screw. Using a Phillips head screwdriver,
ensure that the screws are seated in the recess and completely tightened.
Both medial and lateral stops must be identical in degree.

Lateral slide shield hinge cover (standard on DEFIANCE extra).
In order to remove the extension stop, it is necessary to flex the hinge and
slide the protective shield cover off before removing the stop (figure 6).

Extension Stops: 0°, 10°, 20° 30°, and 40°.
Flexion Stops: 0°, 45°, 60°, 75° and 90° (no flexion stops are installed upon
shipment)

USE AND CARE

If during activity, re-tightening is necessary, re-tighten all straps

following steps in the application instructions.

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

« The brace may be used in fresh or salt water. Following use in water

activities, drain thoroughly and rinse with clean, fresh water and then

airdry.

Hand wash your liners and condyle pads in cold water with mild

detergent. AIR DRY ONLY, DO NOT HEAT DRY LINERS OR PADS.

« The hinge mechanism requires little maintenance in normal use.

However, you may apply a dry lubricant such as a Teflon™ spray to the

internal mechanism of the hinge. Dry lubrication is recommended

following use in water.

Periodically inspect hinge screws for tightness and retighten as

needed.

Always consult with your physician or therapist before making changes
to the brace.

WARNINGS & PRECAUTIONS:

« 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.

+ ROM settings should not be changed without supervision of a medical
professional.

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

« If you develop an allergic reaction and/or experience itchy, red skin after
coming into contact with any part of this device, please stop using it and
contact your healthcare professional immediately.

« Please be advised that DJO, LLC, does not recommend simultaneous
wearing of functional knee braces bilaterally (right and left legs), during
activities (ie skiing) that may cause the braces to contact each other,
resulting in potential loss of control and injury.

« Loss of circulation, patient discomfort and patient re-injury are potential
effects caused by device failure.

«The support should be snug but not impair circulation.

«Rigid knee braces are not recommended to be worn over clothing.

« Do not use over open wounds.

« Do not use this 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.

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. The Defiance® bracing line has a lifetime warranty
on the frame and hinges for braces with a Fourcepoint or steel gear
hinge. Braces without steel or Fourcepoint hinges have a 5 year warranty.

For single patient use only.
RX ONLY

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

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

ESPANOL

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

PERFIL DEL 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: La rodillera DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl esta

disefiada para brindar apoyo y un rango de movimiento protegido

despues de reconstrucciones ACL/PCL, deficiencias de ACL/PCL,
esguinces de MCL/LCL y deficiencias de ligamento colateral.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Producto blando/semirrigido disefiado para restringir el movimiento a

través de una estructura eldstica o semirrigida.

Proporciona una proteccion leve de una extremidad o segmento

corporal para atencion aguda y profilactica.

CONTRAINDICACIONES: ninguna

INSTRUCCIONES DE COLOCACION:

A)  Sentado en el borde de unassilla, introduzca la pierna en la rodillera.
Flexionando la rodilla a 45°, coloque la rodillera como se muestra en la figura 1,
centrando la articulacion mecénica aproximadamente 2,54 cm (1 pulgada) por
encima de la parte superior de la rétulay un poco mas alla de la linea media de
la pierna. Compruebe que la rodillera no quede torcida en la pierna.

B)  Fije primero la correa inferior de la pantorrilla (n® 1) y luego la correa
superior del muslo (n®2).

C)  Manteniendo larodilla doblada a 45°, empuje ambas articulaciones mecénicas
hacia la parte posterior de la pierna, como se muestra en la figura 2.

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

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

F)  Paralaversion ACL, a continuacion apriete la correa superior
de la pantorrilla (n® 5). Tenga cuidado de no apretar esta correa
demasiado ya que podria provocar problemas de circulacion.

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

INSTRUCCIONES PARA AJUSTAR LA ARTICULACION MECANICA
Larodillera tiene instalados retenes de extension de 10°. Para cambiar los
retenes instalados, primero quite por completo el tornillo tal como se muestra
(figura 5) y luego saque los retenes. Inserte los nuevos retenes, alinéelos

con los orificios en la placa de la articulacion mecénica y vuelva a insertar el
tornillo. Utilizando un destornillador de estrella (punta Phillips), asegtrese de
que los tornillos queden completamente asentados en el orificio y totalmente
apretados. Los retenes medios y laterales deben ser del mismo grado.

Tapa lateral deslizante de proteccion de la articulacion mecanica (estandar en
DEFIANCE extra). Antes de quitar el retén de extension, es necesario flexionar

la articulacion mecanica y deslizar la tapa de proteccion para sacarla (figura 6).
Retenes de extension: 0° 10°, 20°, 30°y 40°.

Retenes de flexion: 0°,45°, 60°, 75°y 90° (ninguin retén de flexion viene preinstalado).

USO Y CUIDADO

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

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

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

+ Lave a mano los forros y almohadillas de la articulacion mecanica en
agua fria con jabon suave. DEJE QUE SE SEQUEN AL AIRE, NO UTILICE
CALOR PARA SECAR LAS ALMOHADILLAS NI LOS FORROS.

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

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

Consulte siempre con su médico o terapeuta antes de realizar cambios

en larodillera.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

« Este producto debe ser prescrito y ajustado por un profesional sanitario.

« El profesional médico debe determinar la frecuencia, la duracién y las

indicaciones de uso.

« Las configuraciones de ROM no se deben cambiar sin la supervision de

un profesional médico.

« Si sufre algun dolor, inflamacién, cambios de sensibilidad o cualquier

otra reaccion poco frecuente al utilizar este producto, pdngase en

contacto con su médico inmediatamente.

- Sitiene 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 pongase en contacto inmediatamente con su profesional de salud.

+ Queda advertido que DJO, LLC no recomienda la utilizacién bilateral

y simultanea de abrazaderas funcionales para la rodilla (en las

piernas derecha e izquierda) durante actividades (tales como esquiar)

que pudiesen hacer que las abrazaderas se toquen entre si, lo que

probablemente pudiese resultar en pérdida de control y lesiones.

« La pérdida de circulacion, las molestias del paciente y la repeticion de

las lesiones son posibles efectos causados por la falla del dispositivo.

« El soporte debe quedar bien ajustado, pero sin impedir la circulacion.

« Se recomienda no colocarse abrazaderas rigidas para la rodilla sobre la ropa.

+No debe aplicarse sobre heridas abiertas.

« No utilice el dispositivo si esta dafiado y/o si el empaque esté abierto.

NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente en

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

GARANTIA: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte

del producto y sus accesorios por defectos del material o de mano de obra

durante los seis meses siguientes para los productos flexibles. La linea de
abrazaderas Defiance® tiene una garantia de por vida en el armazén y en las
bisagras para abrazaderas con bisagra Fourcepoint o de acero. Las abrazaderas
sin bisagras de acero o Fourcepoint tienen una garantia de 5 afios.

Debe ser utilizado exclusivamente por un sélo paciente.

SOLO CON RECETA MEDICA

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

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

DEUTSCH

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

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist fiir zugelassene medizinische Fachkrafte, Patienten oder

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

die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Anweisungen, Warnungen und

VorsichtsmaBBnahmen zu lesen, zu verstehen und physisch auszufiihren.

INDIKATIONEN: Die DonJoy Defiance ACL-, PCL-, CI-Knieorthese

wurde zur Stlitzung und zum Schutz des Bewegungsbereichs

nach ACL-/PCL-Rekonstruktionen, ACL-/PCL-Defiziten,

MCL-/LCL-Verstauchungen und Kollateralbanddefekten entwickelt.

LEISTUNGSMERKMALE:

Weiches/halbsteifes Konzept, um die Bewegung durch eine elastische

oder halbsteife Konstruktion einzuschranken.

Sanfter Schutz einer Extremitat oder eines Kdrpersegments fir die

Akut- und Prophylaxeversorgung.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine

ANWENDUNGSINFORMATIONEN:

A) Auf einer Stuhlkante sitzend die Stiitze (iber das Bein ziehen. Das
Knie in 45°-Flexion bringen und die Stiitze wie in Abb. 1 dargestellt
so positionieren, dass das Scharnier ca. 2,54 cm oberhalb der
Kniescheibe und etwas hinter der Beinmittellinie zentriert ist.
Darauf achten, dass die Stiitze nicht verdreht ist.

B) Erst das untere Wadenband (#1), dann das obere Schenkelband
(#2) fixieren.

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

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

E) Firdie ACL-Version die Scharniere etwas nach vorn ziehen und
das vordere Schienbeinband fixieren (#4). Fir die PCL-Version die
Scharniere etwas nach vorn ziehen und das vordere Schenkelband
fixieren (#4). Fur die Cl-Version die Scharniere etwas nach vorn
ziehen und dann zunéachst das vordere Schienbeinband (#5)
und anschlieBend das vordere Schenkelband (#6) fixieren. Die
Scharniere nicht Gber die Beinmittellinie hinaus ziehen.

F)  Fiirdie ACL-Version als nichstes das obere Wadenband fixieren (#5). Zur
Vermeidung von Durchblutungsstérungen das Band nicht zu fest ziehen.

G) Nach dem Fixieren samtlicher Bander muss das Scharnier genau
liber der Kniescheibe und etwas hinter der Beinmittellinie zentriert
sein. Zur Vermeidung von Verschiebungen bei korperlicher
Betatigung wird empfohlen, ein paar Kniebeugen zu machen oder
einige Minuten zu laufen und die Bénder dann, wie unter B bis F
bzw. B bis E (CI-Version) beschrieben, erneut festzuziehen.

ANWEISUNGEN ZUR GELENKEINSTELLUNG

In Ihrer Knieorthese sind Streckbegrenzungskeile von 10° installiert.

Um die installierten Keile auszuwechseln, zunéchst die in (Abbildung 5)
gezeigte Schraube ganz herausschrauben und die Keile entfernen. Die
neuen Keile einsetzen, mit den Lochern in der Gelenkplatte ausrichten und
die Schraube wieder einsetzen. Mit einem Kreuzschlitzschraubenzieher
die Schraube ganz in die Vertiefung einschrauben und fest anziehen. Die
medialen und lateralen Keile miissen den gleichen Grad aufweisen.

Laterale Gleitschutzabdeckung fiir das Gelenk (standardméafige
Ausriistung DEFIANCE-Orthese erhdltlich).

Um die Begrenzungskeile zu entfernen, muf3 vorher das Gelenk gebeugt
und die Schutzabdeckung abgeschoben werden (siehe Abbildung 6).

Streckbegrenzungskeile: 0°, 10°, 20° 30° und 40°.
Beugebegrenzungskeile: 0°, 45°, 60°, 75° und 90° (bei Lieferung sind
keine Beugebegrenzungskeile installiert).

PFLEGEHINWEISE

« Sollte bei korperlicher Betétigung ein erneutes Festziehen der
Bénder erforderlich werden, samtliche Béander lockern und gemaR
der Gebrauchsanweisung wieder fixieren.

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

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

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

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

« In regelméBigen Abstanden den Sitz der Scharnierschrauben prifen
und die Schrauben bei Bedarf wieder festziehen.

Veranderungen an der Stiitze diirfen nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt bzw. Therapeuten vorgenommen werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht
einer medizinischen Fachkraft angepasst werden.

- Die Haufigkeit, die Dauer und Hinweise zur Anwendung sollten von
Ihrem Arzt bestimmt werden.

« Die ROM-Einstellungen diirfen nur unter der Aufsicht eines Arztes
geédndert werden.

« Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen,
Empfindungsanderungen oder andere ungewéhnliche Reaktionen
auftreten, nehmen Sie bitte sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

+ Wenn eine allergische Reaktion auftritt und/oder Sie nach Kontakt mit einem
Teil dieses Produkts eine juckende, gerétete Haut bemerken, verwenden Sie
das Produkt nicht langer und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

« Bitte beachten, dass DJO, LLC davon abrét, funktionelle Knieorthesen beidseitig
(am linken und rechten Bein) bei Aktivitaten (z. B. Skifahren) zu tragen, bei denen
sich die Orthesen berihren kdnnten, was méglicherweise zu einem Verlust tiber
die Kontrolle und infolgedessen zu Verletzungen fiihren kann.

« Durchblutungsstérungen, Patientenbeschwerden und erneute Verletzungen
des Patienten kdnnen durch Méngel der Vorrichtung verursacht werden.

- Die Orthese sollte fest sitzen, darf die Blutzirkulation jedoch nicht
beeintrachtigen.

« Es wird nicht empfohlen, Hartrahmen-Knieorthesen tiber der Kleidung
anzulegen.

« Nicht auf offenen Wunden verwenden.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die
Verpackung geoffnet wurde.

HINWEIS: Den Hersteller und die zustand(?e Behdorde benachrichtigen,
falls es durch die Verwendung dieses Produkts zu einem
schwerwiegenden Vorfall kommt.

GARANTIE: DJO, LLC gewdhrleistet bei Material- oder
Herstellungsdefekten an Textilkomponenten die Reparatur bzw.

den Austausch des vollstandigen Produkts oder eines Teils des
Produkts und aller zugehérigen Zubehdrteile fiir einen Zeitraum

von sechs Monaten. Die Defiance® Orthese hat eine lebenslange
Garantie auf den Rahmen und Gelenke fiir Orthesen mit einem
Fourcepoint- oder Stahlzahnradgelenk. Fiir Orthesen ohne Stahl- oder
Fourcepoint-Gelenke gilt eine Garantie von 5 Jahren.

Nur zum Gebrauch an einem Patienten.
RX-PRODUKT

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

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

ITALIANO

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

PROFILO UTILIZZATORE PREVISTO:

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

dal paziente o dal caregiver del paziente. L'utilizzatore deve poter

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

indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI: Il tutore per ginocchio DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl &

progettato per sostenere e fornire un range di movimento protetto in

seguito a ricostruzioni di LCA/LCP, deficienze di LCA/LCP, distorsioni di

LCM/LCL e deficienze dei legamenti collaterali.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

Design morbido/semi-rigido studiato per limitare il movimento

mediante la struttura elastica o semi-rigida.

Fornisce una leggera protezione di un segmento dell’arto o del corpo

per il trattamento acuto e di profilassi.

CONTROINDICAZIONI: nessuna

APPLICAZIONE:

Sedendo sul bordo di una sedia, infilare la ginocchiera. Piegando

il ginocchio a 45°, posizionare la ginocchiera come illustrato nella
figura 1, centrando l'articolazione a circa 2,54 cm (1 in.) sopra la parte
superiore della rotula e leggermente oltre I'asse centrale della gamba.
Assicurarsi che la ginocchiera sia perfettamente in asse con la gamba.

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

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

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

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

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

G) Una volta fissati tutti gli strap, 'articolazione dovra risultare
centrata appena sopra la parte superiore della rotula e in posizione
leggermente arretrata rispetto all'asse centrale. Per assicurarsi che non
si verifichi alcuno spostamento durante 'attivita, si consiglia di piegare
pit1 volte il ginocchio o camminare per alcuni minuti, quindi fissare
nuovamente gli strap in base ai punti B-F o B-E per la versione IC.

ISTRUZIONI PER LA REGOLAZIONE DELLE CERNIERE

L'ortesi & provvista di arresti di estensione ogni 10°. Per cambiarli,

rimuovere innanzitutto la vite (flgura 5), quindi rimuovere gli arresti ed

inserire quelli nuovi, allineandoli con i fori della placca della cerniera.

Completata questa operazione, reinserire la vite. Utilizzando un cacciavite

a croce, accertarsi che le viti siano ben strette e che rientrino nell'apposita

sede. Gli arresti mediale e laterale devono essere identici (in gradi).

Copertura laterale sfilabile di protezione della cerniera (opzionale

sull'ortesi DEFIANCE).

Per rimuovere |'arresto di estensione, & necessario flettere prima la

cerniera e sfilarne la copertura di protezione (fig. 6).

Arresti di estensione: 0°, 10°, 20°, 30° e 40°.

Arresti di flessione: 0°, 45°, 60°, 75° e 90° (alla spedizione del prodotto

non & installato alcun arresto di flessione).

USO E CURA

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

« E possibile tagliare gli strap e le imbottiture in modo da adattarli alla

circonferenza degli arti dei singoli pazienti.

La ginocchiera puo essere utilizzata in acqua sia dolce che salata.

Dopo l'attivita svolta in acqua, lasciar sgocciolare, risciacquare con

acqua dolce e asciugare allaria.

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

« Per un uso normale, il meccanismo dell’articolazione richiede una

manutenzione minima. Tuttavia, & possibile applicare un lubrificante

secco, come uno spray a base di Teflon™, al meccanismo interno
dell’articolazione. La lubrificazione a secco & consigliata inoltre dopo

I'uso della ginocchiera in acqua.

Controllare periodicamente che le viti dell'articolazione siano ben

salde e serrarle nuovamente, se necessario.

Consultare sempre il medico o il terapista prima di apportare

qualsiasi modifica alla ginocchiera.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere prescritto e applicato da un operatore sanitario.

« La frequenza, la durata d'uso e le indicazioni per 'uso devono essere

stabilite dall'operatore sanitario.

« Le impostazioni del ROM non devono essere modificate senza la

supervisione di un medico.

«In caso di dolore, gonfiore, variazioni di sensibilita o altre reazioni insolite

durante l'uso del prodotto, consultare immediatamente il medico.

« 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 'uso e rivolgersi immediatamente al medico curante.

« DJO, LLC sconsiglia di indossare contemporaneamente tutori per

ginocchio funzionali su entrambe le gambe (sinistra e destra) durante

attivita (quali lo sci) che possono causare lo scontro tra i due tutori, con
conseguente perdita di controllo e rischio di lesioni.

« 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.

« Il supporto deve essere aderente, senza tuttavia ostacolare la circolazione.

« Si sconsiglia di indossare i tutori rigidi sopra gli indumenti.

« Non usare su ferite aperte.

- Non usare il dispositivo se risulta danneggiato e/o se la confezione & stata aperta.

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

incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

GARANZIA: DJO, LLC riparera o sostituira il prodotto, nella sua interezza o in

parte, e i relativi accessori, in caso di difetti nella lavorazione e nel materiale entro

i sei mesi successivi alla data di acquisto delle componenti in tessuto. La linea di

tutori Defiance® ha una garanzia a vita sull'intelaiatura e sulle articolazioni per

i tutori con un‘articolazione Fourcepoint o con ingranaggio in acciaio. | tutori

senza articolazioni in acciaio o Fourcepoint hanno una garanzia di 5 anni.

Per I'uso su un solo paziente.

SOLO RX

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

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

FRANCAIS

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

PROFIL DES UTILISATEURS CONCERNES :

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

soignant du patient. Lutilisateur 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 DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl est congue

pour apporter du soutien et assurer une amplitude de mouvement protégée

suite aux reconstructions du LCA/LCP, aux insuffisances du LCA/LCP, aux
entorses du LCM/LCL et aux carences des ligaments collatéraux.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

Fabriquée en textile/matériau semi-rigide et concue pour restreindre le

mouvement grace a sa texture élastique ou semi-rigide.

Procure une légére protection du membre ou du segment corporel

dans le cadre de soins de courte durée et prophylactiques.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune

INFORMATIONS CONCERNANT L'APPLICATION :

A) Etant assis sur le bord d'une chaise, glissez la jambe dans I'orthése.
Pliez le genou a 45° et positionnez I'orthése comme indiqué sur la
figure 1, en centrant la charniére a environ 2,54 cm au-dessus du
haut de la rotule et légérement au-dela de la ligne médiane de la
jambe. Assurez-vous que l'orthése n’est pas tournée sur la jambe.

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

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

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

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

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

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

REGLAGE DE L'EXTENSION ET DE LA FLEXION

Votre orthése est livrée avec des butées d'extension de 10° déja installées.
Pour changer les butées, vous devez d'abord retirer completement les vis
4 l'aide d'un tournevis (embout Phillips) (figure 5). Enlevez alors les butées
en place. Introduisez les nouvelles cales, replacez le dessus de la charniere
puis revissez complétement. Les butées d’extension et de flexion des
charniéres interne et externe doivent étre identiques en valeur de rotation.

Couvercle protecteur de charniére a coulissement latéral (standard sur
DEFIANCE extra).

Pour enlever la butée d'extension, pliez la charniére et faites glisser le
couvercle protecteur vers |'extérieur avant de retirer la cale (figure 6).

Butées d’extension :0, 10, 20, 30 et 40 degrés.
Butées de flexion : 0, 45, 60, 75 et 90 degrés (aucune butée de flexion
n’est installée lors de I'expédition).

UTILISATION ET ENTRETIEN

« Siles sangles se relachent au cours des activités physiques,

resserrez-les conformément aux instructions d'utilisation ci-dessus.

Il est possible de couper les sangles et les rembourrages pour tenir

compte de la circonférence de la jambe de la personne concernée.

On peut utiliser I'orthése dans I'eau douce ou salée. Aprés une telle

utilisation, essorez |'orthese intégralement et rincez-la a I'eau douce,

puis laissez-la sécher a I'air libre.

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

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

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

Consultez toujours le médecin ou le professionnel de la santé
concerné avant de modifier I'orthése.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Ce produit doit étre prescrit et installé par un professionnel de santé.
- La fréquence et la durée d'utilisation ainsi que les modalités
d'utilisation doivent étre déterminées par votre professionnel de santé.
« Les réglages de I'amplitude de mouvement ne doivent pas étre
modifiés sans la supervision d'un professionnel de santé.

- En cas de douleur, d’enflure, d'altération de la sensation ou d'autres
réactions anormales lors de l'utilisation de ce produit, contacter
immédiatement un médecin.

« En cas de réaction allergique et/ou de démangeaisons ou de rougeurs
cutanées apreés tout contact avec une partie quelconque de ce produit,
cesser de l'utiliser et contacterimmédiatement un professionnel de santé.
« Noter que DJO, LLC ne recommande pas le port simultané d'ortheéses
fonctionnelles de genou sur les jambes droite et gauche durant des
activités (comme le ski) présentant un risque de contact entre les
orthéses au risque de perte de contrdle et de blessures.

« La perte de circulation, I'inconfort du patient et une nouvelle lésion du
patient sont des effets potentiels en cas de défaillance du dispositif.

« Le support doit étre bien serré sans toutefois entraver la circulation.

« Il nest pas recommandé de porter les orthéses de genou rigides
par-dessus les vétements.

« Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.

« Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé et/ou si I'emballage a
été ouvert.

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

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 de six mois pour les matériaux textiles. La gamme d'orthéses
Defiance® dispose d'une garantie a vie sur le cadre et les charniéres pour
les orthéses dotées d'une charniére Fourcepoint ou en acier. Les orthéses
sans acier ou sans charniére Fourcepoint sont garanties pendant 5 ans.

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

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

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

NEDERLANDS

LEES ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWI)ZING
AANDACHTIG EN VOLLEDIG DOOR VOORDAT U DIT
INSTRUMENT GEBRUIKT. JUIST GEBRUIK IS BELANGRI)JK
VOOR EEN GOEDE WERKING VAN HET PRODUCT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL:

De beoogde gebruiker moet een bevoegde medische professional zijn,

de patiént of de verzorger van de patiént. De gebruiker moet in staat

zijn alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de

gebruiksinformatie te lezen, te begrijpen en fysiek uit te voeren.

INDICATIES: De DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl kniebrace is ontworpen

om de bewegingsmogelijkheden te ondersteunen en beschermen na

ACL-/PCL-reconstructies, schade aan ACL/PCL, MCL-/LCL-verzwikkingen

en schade aan het collaterale ligament.

PRESTATIEKENMERKEN:

Ontworpen met zacht/semi-rigide materiaal om beweging te beperken

door een elastische of semi-rigide constructie.

Zorgt voor milde bescherming van een ledemaat of lichaamsdeel voor

acute en profylactische zorg.

CONTRA-INDICATIES: Geen

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

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

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

D) De stand van de scharnieren behouden: voor de ACL-versie, bevestig
de onderste dijband (nr. 3), voor de PCL-versie bevestig de bovenste
kuitband (nr. 3), voor de Cl-versie bevestig de onderste dijband (nr. 3) en
daarna de bovenste kuitband (nr. 4) aan de achterkant van het been.

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

F)  Voor de ACL-versie, bevestig vervolgens de bovenste kuitband
(nr. 5). Wees voorzichtig dat u de band niet te strak aanhaalt omdat
de bloedsomloop dan kan worden afgekneld.

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

INSTRUCTIES VOOR HET AFSTELLEN VAN DE SCHARNIEREN

Uw brace wordt geleverd met geinstalleerde extensiestops op 10°. Als u

de geinstalleerde stops wilt verwijderen, moet u eerst de schroef helemaal

verwijderen (zie afbeelding 5). Verwijder daarna de stops. Plaats de nieuwe

stops, lijn ze uit met de gaten in de scharnierplaat en draai de schroef

er dan weer in. Zorg er met een kruiskopschroevendraaier voor dat de

schroeven goed in de uitsparing zitten en helemaal zijn aangedraaid. De

mediale en laterale stops moeten zijn ingesteld op dezelfde hoek.

Laterale verschuifbare scharnierafdekking (standaard bij DEFIANCE extra).

Om de extensiestop te verwijderen, is het noodzakelijk het scharnier

te buigen en de beschermende afdekking eraf te schuiven voordat de

stop wordt verwijderd (afbeelding 6).

Extensiestoppen: 0°, 10°, 20°, 30° en 40°.

Flexiestops: 0°,45° 60°, 75° en 90° (bij levering zijn geen flexiestops geinstalleerd)

GEBRUIKEN ONDERHOUD

« 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 KUSSENS NIET MET HITTE DROGEN.

Bij normaal gebruik vereist het scharniermechanisme weinig

onderhoud. U kunt echter met een spuitbus een droog smeermiddel

zoals Teflon™ op het inwendige mechanisme van het scharnier

aanbrengen. Droge smering wordt aanbevolen na gebruik in water.

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

Raadpleeg altijd uw arts of therapeut voordat u veranderingen aan

de brace aanbrengt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

« Dit product moet worden voorgeschreven en aangemeten door een

zorgprofessional.

« De gebruiksfrequentie, -duur en -aanwijzingen moeten worden

bepaald door uw medische zorgverlener.

« De ROM-instellingen mogen niet worden gewijzigd zonder toezicht

van een medische zorgverlener.

« Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u pijn, zwelling,

gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties ondervindt

terwijl u dit product gebruikt.

« 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.

« We maken u erop attent dat DJO, LLC het tegelijkertijd aan beide zijden

(linker- en rechterbeen) dragen van functionele kniebraces afraadt voor

activiteiten (bijv. skién) waardoor de braces met elkaar in contact zouden

kunnen komen, aangezien dit kan leiden tot controleverlies en letsel.

« Falen van het instrument kan mogelijk leiden tot slechtere

doorbloeding, ongemak en kans op terugkerend letsel bij de patiént.

« De steun moet strak zitten, maar mag de bloedsomloop niet belemmeren.

« Het dragen van onbuigzame kniebraces over kleding wordt afgeraden.

« Niet gebruiken op open wonden.

« Gebruik dit 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.

GARANTIE: DJO, LLC zal de zachte materialen van het product en de
bijbehorende accessoires gedurende een periode van zes maanden na de
verkoopdatum repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen als er materiaal-
of fabricagefouten worden geconstateerd. Het assortiment Defiance®-braces
is voorzien van een levenslange garantie op het frame en de scharnieren voor
braces met een vierpunts- of een stalen scharnier met tandwielen. Braces
zonder stalen of vierpuntsscharnieren hebben een garantie van 5 jaar.
Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

UITSLUITEND OP RECEPT

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

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

PORTUGUES

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

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO:

O utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o paciente

ou o prestador de cuidados do paciente. O utilizador deve conseguir

ler, compreender e ser fisicamente capaz de seguir todas as instrucoes,

adverténcias e cuidados mencionados nas informacoes de utilizagao.

INDICAGOES: a Ortétese de Joelho para LCA, LCP e Instabilidade Combinada

DonJoy Defiance destina-se a apoiar e a assegurar uma amplitude de

movimento protegida apds reconstrugoes do LCA/LCP, em deficiéncias do

LCA/LCP, entorses do LCM/LCL e deficiéncias do ligamento colateral.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Artigo flexivel/semi-rigido para restringir o movimento através de uma

construgao elastica ou semi-rigida.

Assegurar uma protec¢ao moderada de um membro ou segmento do

corpo para cuidados agudos e profilacticos.

CONTRA-INDICACOES: nenhumas

INFORMAGOES SOBRE A COLOCAGAO:

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

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

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

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

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

F)  Paraa versao LCA, de seguida, aperte a correia superior da barriga da
perna (n® 5). Tenha cuidado para ndo puxar demasiado esta correia e
arriscar a ocorréncia de problemas de circulagao.

G) Assim que todas as correias estejam apertadas, a dobradica deverd
ficar centrada imediatamente acima da parte superior da rétula
e ligeiramente atras da linha média da perna. Para garantir que
a joelheira ndo escorrega durante a realizacdo de actividades,
recomenda-se que dobre algumas vezes o joelho ou que caminhe
durante alguns minutos e depois volte a apertar as correias seguindo
0s passos B-F ou B-E para a versao de instabilidade combinada.

INSTRUCOES PARA O AJUSTE DA DOBRADIGCA

Asua joelheira é fornecida com batentes de extenséo de 10° instalados.

Para alterar os batentes instalados, primeiro retire completamente o

parafuso como ilustrado (figura 5). De seguida, retire os batentes. Insira os

novos batentes, alinhe-os com os orificios na placa da dobradica e insira
novamente o parafuso. Utilizando uma chave Phillips, certifique-se de que
os parafusos permanecem dentro dos orificios e que estao completamente
apertados. Os batentes medial e lateral devem apresentar os mesmos graus.

Cobertura lateral deslizante de protecgao da dobradica (de série no modelo

DEFIANCE extra). Para retirar o batente de extensao, é necessario flectir a dobradica

e empurrar a cobertura de proteccdo para fora antes de retirar o batente (figura 6).

Batentes de extensao: 0°, 10°, 20°, 30° e 40°.

Batentes de flexao: 0°, 45°, 60°, 75° e 90° (nenhum dos batentes de

flexao é fornecido instalado).

UTILIZAGAO E CUIDADO

« Se, durante as actividades, se tornar necessario reapertar, volte a apertar

todas as correias seguindo os passos nas instrucoes de colocagao.

« Todas as correias e almofadas podem ser cortadas para se

adaptarem as variagoes individuais da circunferéncia do membro.

A joelheira pode ser utilizada em dgua doce ou salgada. Apos a

utilizagéo em actividades aquéticas, remova minuciosamente a

4gua, enxagle em dgua doce e limpa e deixe secar ao ar.

Lave os revestimentos e as almofadas do condilo a mao, em agua fria e com

um detergente suave. DEIXE SECAR EXCLUSIVAMENTE AO AR LIVRE, NAO

SEQUE OS REVESTIMENTOS NEM AS ALMOFADAS COM AR QUENTE.

« O mecanismo da dobradica requer pouca manutencao em

condigbes normais de utilizagdo. No entanto, podera aplicar um
lubrificante seco como, por exemplo, um spray de Teflon™ no
mecanismo interno da dobradica. Recomenda-se a aplicagao de um
lubrificante seco ap6s a utilizagao em meio aquatico.

- Verifique periodicamente os parafusos da dobradica quanto ao

aperto e, se necessario, volte a apertar.

Consulte sempre o seu médico ou terapeuta antes de fazer mudangas

na joelheira. N

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

« Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de satide.

« A frequéncia, duracao da utilizacéo e instrucoes de utilizacao

devem ser determinadas pelo seu profissional de satde.

« As definigdes de ROM (amplitude de movimento) nao devem ser

alteradas sem supervisdo de um profissional de satde.

+ Em caso de dor, inchago, mudancas de sensibilidade ou outras

reacgoes invulégares durante a utilizagao deste produto, deve

contactar imediatamente o seu médico.

« Se desenvolver uma reacgéo alérgica e/ou manifestar prurido

ou vermelhidao na pele apés o contacto com qualquer parte

deste dispositivo, interrompa a respectiva utilizacao e entre

imediatamente em contacto com o seu profissional de satude.

«Tenha em atencéo que a DJO, LLC ndo recomenda a utilizacédo

bilateral (perna direita e esquerda) simultanea de ortéteses de

joelho funcionais, durante actividades (por exemplo, esqui) que
possam provocar o contacto entre as joelheiras, resultando numa
possivel perda de controlo e lesées.

« Perda de circulacéo, desconforto do paciente e nova lesdo do paciente

sao os possiveis efeitos causados por uma falha do dispositivo.

+ O suporte deve ficar justo, mas sem prejudicar a circulagao.

+ Nao se recomenda a utilizagdo de ortéteses de joelho rigidas sobre a roupa.

+Nao aplique sobre feridas abertas.

« Nao utilize este 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.

GARANTIA: ADJO, LLC ira reparar ou substituir parcial ou totalmente o

produto e os respectivos acessorios devido a defeitos de materiais ou de

fabrico durante um periodo de seis meses para bens de consumo. A linha
de suportes ortopédicos Defiance® tem uma garantia vitalicia da estrutura

e das dobradicas para suportes ortopédicos com um Fourcepoint ou

dobradica com mecanismo de ago. Os suportes ortopédicos sem dobradicas

Fourcepoint ou de aco tém uma garantia de 5 anos.

Para utilizacdo apenas num uUnico paciente.

VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICA APENAS

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

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO
POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU SOB RECEITA MEDICA.
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CESTINA
PRED POUZITIM TOHOTO NASTROJE SI PROSIM PECLIVE
PRECTETE VESKERE NASLEDU)ICI INSTRUKCE. SPRAVNA
APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI
NASTROJE.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:

Zamyslenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient

nebo pacientlv pecovatel. UzZivatel musi byt schopen precist viechny

pokyny, varovéani a upozornéni uvedené v navodu k pouziti, porozumét
jim a fyzicky je dodrzovat.

INDIKACE: Kolenni ortéza DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl je ur¢ena

k podpofe a zajisténi chranéného rozsahu pohybu po rekonstrukcich

ACL/PCL, deficitech ACL/PCL, vymknutich MCL/LCL a deficitech

postrannich vaz(.

POPIS FUNKCE:

Mékka/polotuha pomticka je navrzena k omezeni pohybu diky

pruznému nebo polotuhému provedeni.

Poskytnutim mirné ochrany koncetiny nebo ¢asti téla zajistuje akutni a

profylaktickou péci.

KONTRAINDIKACE: Zadné

NAVOD K POUZITI:

A) Posadte se na okraj Zidle a protdhnéte nohu ortézou. Ohnéte
koleno v Uhlu 45°, umistéte ortézu podle obrazku 1, vycentrujte
kloub asi 2,54 cm (1 palec) nad horni ¢ast ¢ésky a lehce za osu dolni
koncetiny. Ujistéte se, Ze ortéza neni na noze nikde prekroucena.

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

C) Drzte koleno ohnuté v uhlu 45° zatlatte oba kondyly (klouby)
smérem k zadni strané dolni koncetiny, jak je uvedeno na obrazku 2.

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

E) U verze ACL vytahnéte pied vlastnim upevnénim predniho tibialniho
(holenniho) popruhu (¢. 4) klouby lehce vpred. U verze PCL vytdhnéte
pred vlastnim upevnénim predniho stehenniho popruhu (¢. 4) klouby
lehce vpred. U verze Cl vytdhnéte pied vlastnim upevnénim predniho
tibidIniho (holenniho) popruhu (¢. 5) a pfedniho stehenniho popruhu
(¢. 6) klouby lehce vpred. Nevytahuijte klouby za osu dolni koncetiny.

F)  Uverze ACL déle zajistéte horni lytkovy popruh (. 5). Davejte pozor, abyste
tento popruh neutahli piilis pevné, a neriskovali tak obéhové poruchy.

G) Po upevnéni paskl se bude kloub nachézet v pozici tésné nad horni
Casti ¢ésky a lehce za osou koncetiny. Aby nedoslo ke sklouznuti
ortézy pii pohybu, doporu¢ujeme, abyste nékolikrat koleno ohnuli
nebo se nékolik minut prochazeli, a pak popruhy znovu utahli podle
krokd B-F, nebo u verze Cl podle kroki B-E.

POKYNY PRO UPRAVU KLOUBU

Tato ortéza se dodava s nainstalovanymi extenznimi zarazkami

v thlu 10° Chcete-li zménit nainstalované zarazky, nejdfive zcela
odstrante $roub, jak je zndzornéno na obrazku 5. Vyjméte zarazky.
Vlozte nové zarazky, vyrovnejte je s otvory v desticce kloubového
mechanismu

a poté vratte Sroub zpét na misto. Pomoci kiizového Sroubovaku
Phillips zajistéte, aby Srouby byly spravné usazeny ve vyhloubeni a aby
byly radneé utazené. Medialni a lateralni zarazka musi mit stejny sklon.

Lateralni skluzny ochranny kryt (standardné u verze DEFIANCE extra).
Chcete-li vyjmout extenzni zarazku, je nejprve nutné ohnout kloub
a sesunout skluzny ochranny kryt (obrazek 6).

Extenzni zarazky: 0°, 10°, 20°, 30° a 40°.

Flekéni zarazky: 0°, 45° 60°, 75° a 90° (pfi dodani nejsou nainstalovany

zadné flekéni zarazky).

POUZITi A UDRZBA

« Pokud je pozdéji béhem pohybu potfeba opétovné utazeni, znovu
utahnéte viechny popruhy podle krokd uvedenych v pokynech k pouziti.

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

« Ortézu Ize pouzivat ve sladké i slané vodé. Po pouziti ve vodé nechte
z ortézy odkapat vsechnu vodu, oplachnéte ji v cisté studené vodé
a nechte oschnout na vzduchu.

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

« Kloubovy mechanismus vyzaduje pfi normalnim pouziti jen
minimalni péci. Na vnitini mechanismus kloubu véak mézete
aplikovat suchy lubrikant, jako je naptiklad sprej Teflon™. Sucha
lubrikace se doporucuje po pouziti ortézy ve vodé.

« Pravidelné kontrolujte $rouby kloubu, predevsim jejich tésnost, a dle
potieby je utdhnéte.

Pied provadénim jakychkoli Gpravy ortézy se vzdy poradte se svym
|ékafem nebo fyzioterapeutem.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Produkt musi predepsat a nasadit lékaf.

« Frekvenci, pokyny a délku pouzivani urci vas osettujici lékar.

« Nastaveni ROM (rozsah pohybu) se smi ménit pouze pod
dohledem zdravotnika.
+ Pokud se béhem pouzivani tohoto produktu objevi bolest, otok,
zména citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce, ihned se obratte
na svého lékare.
«Pokud se u vés po kontaktu s jakoukoli ¢asti prostiedku objevi
alergicka reakce a/nebo svédéni ¢i zarudnuti kiize, prestarite
prostifedek pouzivat a ihned se obratte na svého lékafe.
« Spole¢nost DJO, LLC nedoporucuje sou¢asné pouzivani dvou
funkénich kolennich ortéz (na pravé i levé dolni koncetiné) béhem
aktivit (napf. lyzovani), pfi nichz by mohlo dojit ke vzajemnému
kontaktu ortéz a nasledné k potencialni ztraté kontroly a zranéni.
« Moznymi Ucinky zpsobenymi selhdnim prostfedku jsou ztrata
obéhu, nepohodli pacienta a opétovné poranéni pacienta.
« Podpora musi byt nasazena pevné, nesmi ale branit krevnimu
obéhu.
«Nedoporucuje se navlékat pevné kolenni ortézy pres odév.
« Neptikladejte na oteviené rany.
«Nepouzivejte tento prostiedek, je-li poskozen a/nebo byl-li jeho
obal otevien.
POZNAMKA: Pokud kviili pouziti tohoto prostiedku dojde k zévazné
nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému uradu.

ZARUKA: Spole¢nost DJO, LLC opravi nebo nahradi véechny &asti
produktl a jejich pfislusenstvi pfi zavadé materidlu nebo vyrobni
vadé zjisténé do Sesti mésicl od data prodeje u mékkych casti. Série
ortéz Defiance® poskytuje dozivotni zéruku na ramy a klouby ortéz
s ocelovou nebo Fourcepoint kloubni vystroji. Ortézy bez ocelovych
nebo Fourcepoint kloub(i maji 5letou zaruku.

Urceno pouze pro jednoho pacienta.
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

OZNAMENi:IKDYZBYLA VENOVANA VESKERA SNAHA NA UROVNI TECHNIKY
DNESNI DOBY PRO ZISKANI MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY,
TRVANLIVOSTI A POHODLI, TOTO ZARIZEN{ JE POUZE JEDNIM ELEMENTEM
VCELEM LECEBNEM PROGRAMU PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM
PROFESIONALEM. NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZITI
TOHOTO PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJI PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO PREDPIS.

SLOVENCINA

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

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA:

Zamyslanym pouzivatefom by mal byt zdravotnicky pracovnik s platnym

opravnenim, pacient alebo osetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt

schopny precitat si vietky pokyny, varovania a upozornenia v ndvode

na pouzitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

INDIKACIE: Kolenna ortéza DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl je

navrhnuta na podporu a poskytnutie chréneného rozsahu pohybu po

rekonstrukciach ACL/PCL, poruchéach ACL/PCL, vytknutiach MCL/LCL a

poruchach kolateralneho ligamentu.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY:

Jemné/polotuha pomocka, navrhnuté tak, aby obmedzila pohyb vdaka

elastickému alebo polotuhému zlozeniu.

Poskytuje miernu ochranu koncatine alebo ¢asti tela pri akutnej a

profylaktickej starostlivosti.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne. B

INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZIVANIA:

Sediac na okraji stoli¢cky vkro¢te cez ortézu. Koleno ohnite v uhle
45° a ortézu uloZte tak, ako je znazornené na obréazku 1, pricom
klbovy spoj vycentrujte asi 2,54 cm (1) nad hornu castJablcka
amierne od stredovej linie koncatiny. Dévajte pozor, aby ortéza
nebola na koncatine pretocena.

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

C) Koleno drzte ohnuté v uhle 45 stupiov a zatlacte obidve kondyly
(kIbové spoje) smerom k zadnej casti nohy, ako je to znédzornené
na obrazku 2. i

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

E) Vo verzii ACL mierne potiahnite klbové spoje dopredu pred
utiahnutim predného tibidlneho (holenného) popruhu (¢. 4). Vo
verzii PCL mierne potiahnite klbové spoje dopredu pred utiahnutim
predného stehenného popruhu (¢. 4). Vo verzii Cl mierne potiahnite
klbové spoje dopredu pred utiahnutim predného tibidlneho
(holenného) popruhu (¢. 5) a predného stehenného popruhu (¢. 6).
Klbové spoje sa nesmu potiahnut za stredovd liniu nohy.

F) Vo verzii ACL potom utiahnite horny Iytkovy popruh (¢. 5). Davajte pozor,
aby ste tento popruh nezatiahli prili$ a neobmedzili tak krvny obeh.

G)  Po zapojeni vetkych popruhov by sa mal kibovy spoj nachadzat
v strede tesne nad jabl¢kom a mierne od stredovej linie. Aby sa
ortéza pri aktivite neposunula, odportca sa koleno niekolkokrat
ohnt alebo sa par mindt prechadzat a potom popruhy znova
zatiahnut podla opisu v krokoch B-F alebo B-E pre verziu Cl.

NAVOD NA PRISPOSOBENIE KLBOVEHO SPOJA

Ortéza sa dodava s nainstalovanymi 10° extenznymi dorazmi. Nainstalované
dorazy sa zmenia tak, Ze sa najskor Uplne odskrutkuje skrutka podfa
vyobrazenia (obrézok 5). Potom vyberte dorazy. Vlozte nové dorazy,
vyrovnajte s otvormi v podlozke klbového spoja a nakoniec vlozte skrutku.
Pomocou skrutkovaca s krizovou hlavicou skrutky zaskrutkuijte tak, aby boli vo
vybrati a Gplne utiahnuté. Stredny a bocny doraz musia byt v rovnakom uhle.

Bocny zosuvaci ochranny kryt klbového spoja (bezne v modeli
DEFIANCE extra). )

Pri odstrafiovani extenzného dorazu je potrebné najprv klbovy spoj
ohnut, stiahnut ochranny kryt a az potom vybrat doraz (obrazok 6).

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

POUZITIE A STAROSTLIVOST

« Ak je pocas aktivity potrebné opatovné utiahnutie, vietky popruhy
znovu utiahnite podla informécii tykajucich sa pouzivania.

« Vetky popruhy a podusky mozno pristrihnut tak, aby vyhovovali

individualnym variaciam obvodu koncatiny.

Ortéza sa moze pouzivat v sladkej aj slanej vode. Po pouziti pri

vodnych aktivitach vyrobok dokladne odvodnite, oplachnite ¢istou

Cerstvou vodou a nechajte vyschnut na vzduchu.

« Vystelky a kondylové podusky perte ru¢ne v studenej vode

s pridavkom slabého cistiaceho prostriedku. SUSTE IBA NA VZDUCHU,

VYSTELKY ANI PODUSKY NESUSTE TEPLOM.

Kibovy mechanizmus si vyzaduje pri normalnom pouzivani iba malt

starostlivost. Na vndtorny mechanizmus kibového spoja mozete

aplikovat suchy lubrikant, napr. sprej Teflon™. Sucha lubrikdcia sa

odporuca najmé po namoceni do vody.

« Pravidelne kontrolujte utiahnutie skrutiek kibového spoja a podla
potreby ich znova utiahnite.

Skor nez zacnete ortézu upravovat, porad'te sa so svojim lekarom
alebo terapeutom.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
« Tento vyrobok musi predpisat a nasadit zdravotnik.
« Frekvenciu, trvanie pouzitia a pokyny na pouzitie by mal stanovit
vé$ zdravotnik.
«Nastavenia ROM by nemali byt menené bez odborného lekarskeho
dohladu.
« Ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytne bolest, opuchnutie,
zmena citlivosti alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte
na svojho lekara.
« Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, alebo ak vas
po kontakte s akoukolvek castou tejto pomdcky svrbi pokozka a je
cervena, prestante ju pouzivat a okamzite sa obratte na svojho
zdravotnickeho pracovnika.
« Upozoriujeme, ze spolo¢nost DJO, LLC neodporica stiibezné pouzivanie
funkénych kolennych ortéz obojstranne (na pravej a lavej nohe) pocas
aktivit (napr. pri lyzovani), pri ktorych by ortézy mohli prist vzdgjomne
do kontaktu, ¢o by mohlo viest k moznej strate kontroly a trazu.
« Strata krvného obehu, nepohodlie pacienta a opatovné zranenie
pacienta st potencidlne tcinky sposobené zlyhanim pomocky.
+ Ortéza musi tesne priliehat, ale nesmie stahovat.
+Neodporu¢ame nosit pevné kolenné ortézy na odeve.

- Nepouzivajte na otvorené rany.
« Pomocku nepouzivajte, ak je poskodena a/alebo ak bolo otvorené balenie.
POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu stvisiaceho s pouzivanim
tejto pomdcky sa obratte na vyrobcu a kompetentny trad.

ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC vykona opravu alebo vymenu ¢asti alebo
celého vyrobku a jeho prisluSenstva z dovodu chyby materidlu alebo

spracovanla po dobu siestich mesiacov. Uvedené plati pre méakké casti vyrobku.

Zaruka na ram, kibové spoje Fourcepoint a ocelové kibové spoje ortéz linie
Defiance* plati pocas celého obdobia Zivotnosti vyrobku. Na ortézy s kibovymi
spojmi inymi nez ocelovymi alebo Fourcepoint je zaruka 5 rokov.

Len na pouzitie u jedného pacienta.
LEN NA PREDPIS

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

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

DANSK

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL:

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret leege, patienten eller

patientens omsorgsperson. Brugeren skal kunne lzaese, forsta og veere

fysisk i stand til at udfere alle anvisninger, advarsler og forholdsregler,
som er angivet i brugsanvisningen.

INDIKATIONER: DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl-knaeskinnen er designet

til at stotte knaeet og give beskyttet beveegelsesomrade efter ACL/

PCL-rekonstruktioner, ACL/PCL-insufficienser, MCL/LCL-forstuvninger

og kollaterale ligamentinsufficienser.

YDELSESEGENSKABER:

Halvstiv tekstilvare, der er udviklet til at begraense bevaegeligheden

baseret pa en elastisk eller halvstiv konstruktion.

Giver let beskyttelse af en ekstremitet eller kropsdel med henblik pa

akut og profylaktisk pleje.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

ANVENDELSE:

A)  Mens du sidder ned pé kanten af en stol, tag et skridt gennem
skinnen. Bej knzeet 45°, anbring skinnen som vist pa figur 1, centrer
heangslet ca. 2,54 cm (1") over overkanten af knaeskallen og lige
efter benets midterlinje. Skinnen ma ikke vare drejet pa benet.

B) Fastger forst den nederste laegrem (nr1) og derefter den gverste
larrem (nr 2).

C)  Med knzet bgjet 45° skubbes begge kondyler (haengsler) mod
bagsiden af benet, som vist pa figur 2.

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

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

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

G) Nar alle remmene er strammet til, bar haengslet veere centreret
lige over det gverste af knzeskallen og lige bagved midterlinjen.
For at forhindre at skinnen flytter sig, mens du beveeger dig rundt,
anbefales det, at du bejer i knaeene et par gange eller gér rundt et
par minutter og derefter strammer remmene efter som beskrevet i
trin B-F eller B-E for Cl-modellen.

VEJLEDNING TIL JUSTERING AF HANGSEL

Skinnen leveres med 10° streekstop indsat. For at &endre de indsatte
stop skal skruen forst tages helt af som vist (figur 5). Derefter flyttes
stoppene. Indszet de nye stop, juster med hullerne i haengselspladen,
og st derefter skruen iigen. Brug en Phillips-skruetraekker med flad
keerv og skru skruerne helt ned i fordybningen og stram helt til. Bade
mediale og laterale stop skal have samme grad.

Beskyttelsesdaeksel til haangsel, som kan skubbes til side (standard pa
DEFIANCE extra).

Hvis du vil fjerne straekstoppet, skal du forst beje haengslet og skubbe
beskyttelsesdaekslet af, inden stoppet fjernes (figur 6).

Straekstop: 0°, 10°, 20°, 30° 0og 40°.
Bojningsstop: 0°, 45°, 60°, 75° og 90° (der er ikke indsat bajningsstop ved
forsendelsen)

BRUG OG PLEJE

« Hvis det under aktivitet er ngdvendigt at stramme remmene efter, skal alle
remme strammes ifelge punkterne under oplysninger om anvendelse.

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

« Skinnen kan bruges béde i ferskvand og saltvand. Efter brug til
aktiviteter i vand skal den temmes helt og skylles med rent, frisk
vand og derefter lufttarres.

« Foring og kondylpuder handvaskes i koldt vand og et mildt
rengoringsmiddel. FORINGER OG PUDER MA KUN LUFTT@RRES, IKKE
T@RRES MED VARME.

« Haengselmekanismen kraever meget lidt vedligeholdelse ved normal brug.
Du kan dog pafore et tort smoremiddel som Teflon™ spray pa haengslernes
indvendige mekanisme. Smering anbefales efter brug i vand.

- Efterse jeevnligt haengselskruerne, om de er stramme, og efterspaend
efter behov.

Diskuter evt. &endringer af skinnen med laege eller behandler, for de foretages.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en laege.

« Den ordinerende lzege bestemmer hvor hyppigt, hvor l&enge og
hvordan, det skal anvendes.

« Indstillinger af bevaegelsesomrade ma ikke &endres, medmindre det
sker under opsyn af en leege.

« Hvis der opstar smerter, havelser, foleforstyrrelser eller andre
usaedvanlige reaktioner ved anvendelse af dette produkt, skal leegen
omgaende kontaktes.

« Hvis du far en allergisk reaktion og/eller oplever klgende, rad
hud efter kontakt med en del af denne anordning, skal du stoppe
brugen og kontakte din leege omgéende.

« Bemark venligst, at DJO, LLC ikke anbefaler, at der samtidig baeres
funktionelle knaeskinner dobbeltsidigt (pa hgjre og venstre ben) under
aktiviteter (dvs. skilab), som kan bevirke, at skinnerne rerer hinanden,
hvilket kan medfere, at patienten mister herredemmet og kommer til skade.
« Tab af blodomlgb, patientubehag og gentagen patientskade er
potentielle virkninger forarsaget af funktionssvigt.

« Skinnen skal sidde teet, men ma ikke begraense blodomlgbet.

« Det frarades at bruge stive knaeskinner uden pa tojet.

+ Ma ikke anvendes over abne sar.

« Brug ikke denne anordning, hvis den er beskadiget og/eller
emballagen har vaeret dbnet.

BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed

i tilfelde af, at der opstér en alvorlig handelse som falge af
anvendelsen af denne anordning.

GARANTI: DJO, LCC reparerer eller udskifter hele produktet eller
dele deraf samt dets tilbehor ved materiale- eller produktionsfejl i
en periode pa seks maneder for tekstilvarer. Defiance®-skinnelinjen
har en livstidsgaranti pa rammen og haengslerne for skinner med
et Fourcepoint eller et gearhaengsel af stal. Skinner uden stal eller
Fourcepoint har en garantiperiode pa 5 ar.

Ma kun bruges pa én enkelt patient.
PRODUKTET ER RECEPTPLIGTIGT

BEMZARK: SELV OM DER ER ANVENDT DE NYESTE TEKNIKKER MED HENBLIK
PA AT OPNA MAKSIMAL FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED 0G KOMFORT,
UDG@R DENNE ANORDNING DOG KUN EN DEL AF DET GENERELLE
BEHANDLINGSPROGRAM, DER UDF@RES AF EN LAGE. DER ER INGEN
GARANTI FOR, AT SKADER KAN UNDGAS VED ANVENDELSE AF DETTE
PRODUKT.

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

SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARPROFIL:

Den avsedda anvédndaren ska vara legitimerad sjukvardspersonal,

patienten eller patientens anhdrigvardare. Anvandaren ska kunna ldsa,

forsta och vara fysiskt formogen att folja alla anvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen.

INDIKATIONER: DonJoy Defiance kndortos for fraimre korsband,

bakre korsband eller kombinerad instabilitet ar utformat for att stodja

och ge skyddad rérlighet efter en rekonstruktion av det framre eller

bakre korsbandet, vid brister i det framre eller bakre korsbandet, vid

stukningar i det mediala kollateralligementet eller det yttre ledbandet

(i fotleden) samt vid brister i det kollaterala ledbandet.

EGENSKAPER OCH FUNKTION:

Mjuk/halvstyv utformning som begransar rorelse genom elastisk eller

halvstyv konstruktion.

Ger lindrigt skydd for extremitet eller kroppssegment for akut och

profylaktisk vard.

KONTRAINDIKATIONER: Inga

BRUKSANVISNING:

A)  Klivigenom stodet medan du sitter pa kanten av en stol. Boj kndet
till 45°, placera stodet enligt bild 1, rikta in gdngjarnet ca
2,54 cm (1 tum) 6ver kndskalen och en aning forbi benets mittlinje.
Kontrollera att stodet inte &r vridet pa benet.

B) Spénn fast den nedre vadremmen (1) forst och dérefter den 6vre
larremmen (2).

C) Fortsatt halla benet bojt i 45 grader och for bdda gangjarnen mot
benets baksida, enligt bild 2.

D) Bibehall gdngjarnens placering: for ACL-versionen spanner du
den nedre larremmen (3), for PCL -versionen spanner du den
ovre vadremmen (3), fér Cl-versionen spanner du den nedre
larremmen (3) sedan den 6vre vadremmen (4) pa benetsbaksida.

E) For ACL-versionen drar du gangjarnen latt framat innan du
spanner den framre skenbensremmen (4). For PCL-versionen
drar du géngjérnen latt framat innan du spanner den framre
larremmen (4). For Cl-versionen drar du gangjérnen latt framat
innan du spanner den framre skenbensremmen (5) och den
framre larremmen (6). Dra inte gangjarnen forbi benets mittlinje.

F)  For ADL-versionen spanner du sedan den 6vre vadremmen (5).
Se till att du inte drar at remmen for hart, eftersom detta kan
orsaka blodcirkulationsproblem.

G) Nar alla remmar fasts ska gangjarnen vara centrerade precis
ovanfor kndskalen och en aning forbi mittlinjen. For att sakerstalla
att ortosen inte forflyttas vid aktivitet bor patienten boja knéet
nagra ganger eller ga omkring i ndgra minuter och sedan dra at
remmarna igen enligt steg B-F eller B-E for Cl-versionen.

INSTRUKTIONER FOR JUSTERING AV GANGJARN

Ortosen levereras med 10° extensionsstopp installerade. For att andra
stoppen maste skruven forst avldgsnas helt som bilden visar (bild 5).

Ta darefter bort stoppen. Sétt i de nya stoppen, rikta in dem med halen
i gangjérnsplattan och sétt tillbaka skruven. Anvand kryssmejsel och

se till att skruvarna &r nedskruvade i férdjupningen och helt atdragna.
Bade mediala och laterala stopp méaste vara instéllda pa samma gradtal.

Lateralt gdngjarnsglidskydd (standard pa DEFIANCE extra).

Du maste boja gangjarnet och ta av skyddet for att kunna ta bort
extensionsstoppet (bild 6).

Extensionsstopp: 0°, 10° 20° 30° och 40°.

Flexionsstopp: 0°, 45°, 60°, 75°, och 90° (flexionsstopp ar ej monterade
vid leverans)

ANVANDNING OCH SKOTSEL

+ Om du behover spanna om remmarna under en aktivitet, ska alla remmar
spannas om och du maste félja de steg som anges i bruksanvisningen.

« Alla remmar och dynor kan trimmas sa att de passar individuella
variationer i benets omkrets.

« Ortosen kan anvdndas i s6t- och saltvatten. Efter anvandning
i vattenaktiviteter ska den tommas och skoljas ur ordentligt med
rent, s6tvatten och sedan lufttorka.

+ Handtvitta fodren och kondyldynorna i kallt vatten med ett milt
rengéringsmedel. FAR ENDAST LUFTTORKAS. FODER OCH KUDDAR
FAR EJ VARMETORKAS.

+ Gangjarnsmekanismen kraver lite underhéll vid normal anvédndning.
Du kan dock applicera ett torrsmérjmedel som t.ex. Teflon™-spray
pa gangjarnets inre delar. Torrsmérjning rekommenderas efter
anvandning i vatten.

+ Undersok regelbundet att gangjarnsskruvarna &r atdragna och dra
at ytterligare vid behov.

Radgor alltid med din lakare eller terapeut innan du gor nagra
andringar pa ortosen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Denna produkt maste ordineras och provas ut av sjukvéardspersonal.
« Sjukvardspersonalen ska bestamma hur, hur ofta och hur lange
produkten ska anvandas.

« Installningar for rorelseomfang far inte dndras utan Gverinseende av
sjukvardspersonal.

« Kontakta omedelbart ldkare om smarta, svullnad, déndrade
férnimmelser eller andra ovanliga reaktioner uppstar medan du
anvander denna produkt.

+Om du far en allergisk reaktion och/eller huden kliar eller blir rod
efter att ha kommit i kontakt med ndgon del av enheten ska du sluta
anvdnda den och kontakta din sjukvardspersonal omedelbart.

« Observera att DJO, LLC inte rekommenderar samtidig anvéndning av
funktionella knaskydd bilateralt (hoger och vanster ben), under aktiviteter
(t.ex. skidakning) som kan leda till att stoden kommer i kontakt med
varandra, vilket resulterar i potentiell forlust av kontroll, och skada.

« Cirkulationsforlust, obehag och ny skada ar potentiella effekter for
patienten som kan orsakas av en trasig produkt.

« Stodet ska sitta at, men inte sa hart att det hindrar cirkulationen.

« Styva kndortoser ar inte lampliga att béra utanpa kladerna.

« Anvédnd inte Gver 6ppna sar.

« Anvédnd inte den har produkten om den &r skadad och/eller om
férpackningen har 6ppnats.

OBS! Kontakta tillverkaren och behérig myndighet vid allvarliga tillbud i
samband med anvandningen av denna produkt.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller en del

av produkten och dess tillbehor i hdndelse av material- eller
tillverkningsfel under en sexméanadersperiod for forbrukningsvaror.
Defiance® ortoslinje har livstidsgaranti pa ramen och lederna for
ortoser med en Fourcepoint- eller stalled. Ortoser utan stal- eller
Fourcepoint-leder har 5 &rs garanti.

Endast for anviandning pa en patient.
RECEPTBELAGD

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

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

SUOMI

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

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Kayttdjan tulee olla valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen,

potilas tai hdnen hoitajansa. Kayttajan pitad pystya lukemaan ja

ymmadrtamaan ja kyeta fyysisesti noudattamaan kdyttoohjeiden kaikkia
ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

INDIKAATIOT: DonJoy Defiance ACL, PCL, CI -polvituki tarjoaa tukea

ja takaa suojatun liikelaajuuden etu- ja takaristisiteen rekonstruktion,

etu- ja takaristisiteen vajavaisuuksien, sisemman ja ulomman sivusiteen
venahdysten seka sivusiteen vajavaisuuksien tapauksessa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Tuote on mukavan pehmea / puolijdykka tuki, joka on suunniteltu

rajoittamaan liiketta joustavan tai puolijdykan rakenteen ansiosta.

Se suojaa kevyesti raajaa tai kehonosaa sekd akuutissa ettd ennalta

ehkdisevassa hoidossa.

KONTRAINDIKAATIOT: Ei mitadn

KAYTTOOHJEET:

) Istu tuolin reunalla ja vie jalka tuen lapi. Taivuta polvi 45%n
asentoon ja aseta tuki kuvan 1 osoittamalla tavalla. Keskita
sarana noin 2,54 cm (1") polvilumpion yldpuolelle ja hieman jalan
keskilinjan yli. Varmista, ettei tuki asetu kiertyneesti jalan paalle.

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

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

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

E) Veda ACL-version saranoita hieman eteenpain ennen etusaarihihnan
kiinnittamista (#4). Vedd PCL-version saranoita hieman eteenpain
ennen etureisihihnan kiinnittdmista (#4). Veda Cl-version saranoita
hieman eteenpdin ennen etusaarihihnan (#5) ja etureisihihnan (#6)
kiinnittamista. Ald veda saranoita jalan keskilinjan yli.

F)  Kiinnita ACL-versiossa seuraavaksi ylempi pohjehihna (#5). Varo
vetdmdstd tata hihnaa liian tiukalle, jottei verenkierto esty.

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

SARANAN SAATAMINEN

Tukeen on asennettu 10%:n ekstensiorajoittimet. Jos haluat vaihtaa
asennetut rajoittimet, irrota ensin ruuvi kokonaan kuten kuvassa 5.
Irrota sitten rajoittimet. Aseta uudet rajoittimet, kohdista reiat
saranalevyyn ja kierrd sitten ruuvi takaisin. Varmista ristipddruuvimeis-
selilld, ettd ruuvit asettuvat syvennykseen ja kiristyvat kunnolla. Seka
mediaaliset ettd lateraaliset rajoittimet tulee saataa samaan kulmaan.

Lateraalinen liukukilvellinen saranasuojus (vakio DEFIANCE extrassa).
Ekstensiorajoittimen poistamiseksi saranaa taytyy taivuttaa ja
suojakilpi liu'uttaa irti, ennen kuin rajoitin voidaan irrottaa (kuva 6).

Ekstensiorajoittimet: 0°, 10° 20°, 30° ja 40°.
Fleksiorajoittimet: 0°, 45° 60°, 75° ja 90° (fleksiorajoittimia ei ole
asennettu ldhetettdessa)

KAYTTO JAHOITO

- Jos kiristaminen on liikkkumisen aikana valttamatonta, kirista kaikki
hihnat kdyttoohjeiden vaiheita noudattaen.

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

« Tukea voidaan kdyttaa sekd makeassa ettd suolaisessa vedessd. Kun
tukea on kaytetty vesiurheilussa, kaikki vesi tulee valuttaa pois, tuki
huuhdella puhtaassa vedessa ja ripustaa kuivumaan.

« Pese vuoraukset ja nivelpdan pehmusteet késin kylméssa vedessé
miedolla pesuaineella. VAIN ILMAKUIVATUS, ALA LAMPOKUIVAA
VUORAUKSIA TAI PEHMUSTEITA.

« Saranamekanismi vaatii hyvin véhan huoltoa normaalikdytossa. Saranan
sisaiseen mekanismiin voidaan kuitenkin kdyttad kuivaliukastetta, esim.
Teflon™-suihketta. Kuivaliukastetta suositellaan vedessa kayton jalkeen.

« Saranan ruuvit on tarkistettava saannéllisin valiajoin ja kiristettava
tarvittaessa.

Pyyda laakarilta tai terapeutilta neuvoa aina, ennen kuin teet tukeen muutoksia.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:
«Taman laitteen saa maarata ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon
ammattilainen.
« Hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen pitad maarittaa kayton
toistumistiheys ja kesto sekd kdyttoohjeet.
+ ROM-asetuksia ei tule muuttaa ilman terveydenhuollon ammattihenkilon
valvontaa.
« Jos tatd tuotetta kaytettaessa ilmenee kipua, muutoksia tunnossa tai
muita epdtavallisia reaktioita, ota valittomasti yhteytta laakariin.
« Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio ja/tai ihosi kutiaa ja punoittaa
koskettuasi tamdn laitteen mihin tahansa osaan, lopeta sen kaytto ja
ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
+ Huomaa, ettd DJO, LLC ei suosittele toiminnallisten polvitukien
rinnakkaista (oikea ja vasen jalka) kdyttod samanaikaisesti sellaisen
liikunnan (esim. hiihdon) aikana, jonka seurauksena tuet saattavat
koskettaa toisiaan ja aiheuttaa hallinnan menetyksen ja vamman.
« Laitteen vikaantumisen mahdollisesti aiheuttamia vaikutuksia ovat
verenkiertohdirid, lieva kipu ja uudelleenloukkaantuminen.

- Tuen tulee istua tiiviisti, mutta se ei saa haitata verenkiertoa.
« Jaykkia polvitukia ei suositella kdytettaviksi vaatteiden paalla.
« Ald kdyta avohaavojen paalla.
« Ald kdytd tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai pakkaus on avattu.
HUOMAUTUS: ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen,
jos taman tuotteen kaytto aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset
tuotteen tai sen osat sekd lisdvarusteet puolen vuoden kuluessa
pehmeiden osien tapauksessa. Defiance®-tuilla on koko kayttoian
kestava takuu rungon ja saranoiden osalta, mikali tuissa on
Fourcepoint- tai terdssarana. Tuilla, joissa ei ole terds- tai
Fourcepoint-saranoita, on viiden vuoden takuu.

Vain yhden potilaan kayttoon.
VAIN RX

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

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

NORSK

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

TILTENKT BRUKER:

Den tiltenkte brukeren skal veere en autorisert lege, pasienten eller

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

i stand til & folge alle anvisninger, advarsler og forsiktighetsregler i

bruksanvisningen.

INDIKASJONER: DonJoy Defiance ACL, PCL, Cl kneortoser er

utformet for & stotte og gi beskyttet bevegelsesomrade etter

ACL/PCL-rekonstruksjoner, ACL/PCL-mangler, MCL/LCL-forstuinger

og nedsatt funksjonsevne i kollateralligament.

YTELSESEGENSKAPER:

Myk/halvfast utforming med elastisk eller halvfast konstruksjon, for a

forhindre bevegelse.

Gir mild beskyttelse for ekstremitet eller kroppssegment for akutt og

profylaktisk pleie.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen

INFORMASJON OM PASETTING:

Sitt pa stolkanten og for foten gjennom skinnen. Boy kneet 45°,
plasser skinnen som vist i figur 1, sentrer hengeslet omtrent
2,54 cm pverst pé kneskalen og noe bak benets midtlinje. Serg
for at skinnen ikke har vridd seg pa benet.

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

C) Boy kneet i 45 graders vinkel og skyv begge hengslene mot
baksiden av benet, som vist i figur 2.

D) Oppretthold hengslenes posisjon: ved bruk av ACL-versjonen
festes nedre larstropp (nr. 3), ved bruk av PCL -versjonen festes gvre
leggstropp (nr. 3), ved bruk av Cl-versjonen festes nedre larstropp
(nr. 3), deretter ovre leggstropp (nr. 4) pa baksiden av benet.

E) Ved bruk av ACL-versjonen, trekkes hengslene noe forover for
fremre skinnebensstropp (nr. 4) festes. Ved bruk av PCL-versjonen,
trekkes hengslene noe forover for fremre larstropp (nr. 4) festes.
Ved bruk av Cl-versjonen trekkes hengslene noe forover for fremre
skinnebensstropp (nr. 5) og fremre larstropp (nr. 6) festes. Ikke trekk
hengslene lenger enn til benets midtlinje.

F)  Deretter strammes ovre leggstropp for ACL-versjonen (nr. 5). Veer
forsiktig slik at denne stroppen ikke strammes for mye og forarsaker
sirkulasjonsproblemer.

G) Nar alle stroppene er satt pa, ber hengslene sentrere like over
toppen av kneskalen og noe bak midtlinjen. For a sikre at det ikke
forekommer glidning under aktivitet, anbefales noen f& minutters
knebgyninger eller gange, og deretter stramme stroppene pa nytt i
henhold til trinn B-F eller B-E ved bruk av Cl-versjonen.

ANVISNINGER FOR JUSTERING AV HENGSEL

Stgtten leveres med ekstensjonsstoppere i trinn pa 10°. For a endre
stoppernes plassering, mé du ferst fjerne skruen, som vist (figur 5).
Deretter kan stopperne fjernes. Sett inn de nye stoppere, rett dem inn
med hullene i hengselplaten og sett deretter skruen tilbake. Bruk en
Phillips-skrutrekker, og pase at skruene er i fordypningen og strammet
helt til. Bade mediale og laterale stoppere ma ha identiske grader.

Lateralt skyvbart hengseldeksel (standard pa DEFIANCE extra).
For a fjerne ekstensjonsstopperen, er det ngdvendig a beye hengselet
og skyve det beskyttende dekselet av for du fjerner stopperen (figur 6).

Ekstensjonsstoppere: 0°, 10°, 20° 30° og 40°.
Fleksjonsstoppere: 0°,45°, 60°, 75° 0og 90° (ingen fleksjonsstoppere er
festet ved levering).

BRUKOG STELL

« 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.

« Stotteskinnen kan brukes i bade ferskvann og saltvann. Nar stotten
har vaert brukt i vann, skal den terkes godt og skylles med rent
ferskvann. La den deretter lufttarke.

« Polstringen og hengselputene skal handvaskes i kaldt vann og mild
sape. BARE LUFT TGRKING, IKKE VARM OPP T@RRE POLSTRINGER
ELLER PUTER.

« Hengselmekanismen krever lite vedlikehold ved normal bruk. Du kan
imidlertid bruke et tort smoremiddel, for eksempel Teflon™-spray,
pa den indre hengselmekanismen. Vi anbefaler & pafore et tort
smeremiddel etter bruk i vann.

« Kontroller regelmessig at hengselskruene er stramme, og stram dem
til om nedvendig.

Du ma alltid radfere deg med legen eller behandleren for du gjor
endringer pa stotteskinnen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

« Dette produktet ma foreskrives og tilpasses av helsepersonell.

- Hyppigheten, varigheten av bruk og bruksanvisninger skal
bestemmes av helsepersonalet.

« ROM-innstillingene skal kun endres under oppsyn av helsepersonell.

« Dersom det oppstar smerte, hevelse, endringer i folelse eller andre
uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, mé du kontakte
legen din umiddelbart.

« Hvis du utvikler en allergisk reaksjon og/eller kleende, red hud
etter 8 ha kommet i kontakt med noen del av denne enheten, ma du
slutte & bruke den, og kontakte helsepersonell umiddelbart.

« Vaer oppmerksom pa at DJO, LLC ikke anbefaler bruk av funksjonelle
kneortoser pa venstre og hayre ben samtidig under aktiviteter (f.eks.
skigding). Dette kan medfere at ortosene kommer i kontakt med
hverandre. Det kan fore til tap av kontroll og personskader.

« Sirkulasjonstap, ubehag og tilbakevendende skade pa pasient er
mulige konsekvenser av svikt av enheten.

« Stotten skal sitte tett, men ikke hemme blodsirkulasjonen.

- Det anbefales ikke & bruke stive kneortoser over pakledning.

« Skal ikke brukes over apne sar.

« Ikke bruk produktet hvis det er skadet og/eller forpakningen har
blitt apnet.

MERK: Kontakt produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet dersom
det oppstar en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av
produktet og tilbehgret ved materialdefekter eller produksjonsfeil
pa manufakturvarer, i en periode pa seks maneder. Defiance®-
stotteserien har en livstidsgaranti pa ramme og hengsler til stotter
med et Fourcepoint- eller stalhengsel. Stotter uten stal-eller
Fourcepoint-hengsler har en garanti pa fem ar.

Kun til bruk pa én enkelt pasient.
KUN PA RESEPT

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

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