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ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING
INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY. CORRECT
APPLICATION IS VITAL TO 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.

INTENDED USE/INDICATIONS: The DonJoy X-ACT ROM Knee Brace

is designed to aid in immobilization of the knee and provide protected
range of motion following ACL, PCL, LCL and MCL surgeries and meniscal
repairs. Providing immobilization or controlled movement of a limb or body
segment. Providing mild protection to

a limb or body segment for acute and prophylactic care

CONTRAINDICATIONS: Do not use if you are allergic to any of the
materials contained in this product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

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

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

+ This product must be prescribed and fitted by a healthcare

professional.

- The frequency, duration of use and directions for use should be
determined by your healthcare professional

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

- Consult your medical professional immediately if you experience leg pain,
tenderness, swelling or redness of the skin as these may be symptoms of
a venous thromboembolism.

- The support should be snug but not impair circulation.

- Do not use over open wounds.

- Do not use the device if it is damaged and/or the packaging has
been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious

incident arising due to usage of this device

APPLICATION INFORMATION:

1. Unfasten strap ends near black buckles and open brace flat by pulling

both uprights apart.

2. Place leg on top of flat brace. Shorter upright is applied to the thigh.
Adjust brace until each upright is aligned to centerline of the medial and
lateral sides of the leg.

. Telescope paddles to desired length by depressing the slider button
until the desired length is reached. Ensure that both bars are equal in
length and that each strap paddle is indexed to same position on each
upright respectively.

Adjust the strap lengths:

- Unfasten strap from upright

- By pulling strap away from the body, remove slack from the backside
of brace

- Re-fasten strap to upright to maintain length

- Ensure uprights are aligned on medial and lateral sides of leg

Clip each of the black buckle clips to the slider until a audible “click" is

achieved. Tighten straps by pulling on loose end. Remove excess strap

and reposition alligator strap end to new edge of the strap. Secure

strap-end to strap.

. A) Adjust the hinge by depressing the Flexion and Extension buttons
inward and rotate stop until the desired angle aligns with button center.
Release push button and ensure it is fully retracted to the extend
position.

B) Utilize the quick-lock feature at 0, 15, or 30 degrees, by sliding the red
quick lock button inward until the lock is engaged. Ensure uprights do
not rotate. If another lock setting is required, see step 7 and ensure both
Flexion and Extension buttons are set at the same angle setting

To remove brace, release each buckle. Brace can then be re-applied as a
single unit.

OTHER ADJUSTMENTS:

The hinge bars may be bent to add varus or valgus contouring. Bend each
bar by holding thigh/calf bar firmly against a solid surface and apply
gentle and constant pressure to the hinge in the direction desired. Bend
each side bar an equal amount above and below the hinge. For optimal
ease of application post-operatively, pre-fit the brace prior to surgery if
possible

CLEANING INSTRUCTIONS:

Hand wash foam liners in water (30°C) with mild detergent.
Rinse thoroughly

AIR DRY only, do not heat dry.

Regular cleaning of the brace is recommended.
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WARRANTY: DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and its
accessories for material or workmanship defects for a period of six months
from the date of sale.

COMPOSITION: Polypropylene 30%, Aluminum 40%, Nylon 25%, Delrin
3%, Stainless Steel 2%.

INTENDED FOR USE ON A SINGLE PATIENT.
RX ONLY.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN
STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE MAXIMUM
COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND
COMFORT, THISDEVICE 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 ORDEROF A LICENSED HEALTH CARE
PROFESSIONAL.

ESPANOL

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

PERFIL DE USUARIO PREVISTO: EL usuario previsto debe ser un
profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del paciente. EL
usuario debe poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir
todas las instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en
la informacion de uso.

USO INDICADO/INDICACIONES: El soporte de rodilla X-ACT ROM de
DonJoy estd disefado para ayudar a la inmovilizacion de La rodilla y
proporcionar un rango de movimiento protegido después de cirugias

de LCA, LCP, LCL y LCM y reparaciones de menisco. Proporciona
inmovilizacion o movimiento controlado a la extremidad o segmento
corporal. Proporciona una proteccion leve de una extremidad o segmento
corporal para atencion aguda y profilactica

CONTRAINDICACIONES: No usar si es alérgico a cualquiera de los
materiales contenidos en este producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- La pérdida de circulacion, las molestias del paciente y la repeticion de
las lesiones son posibles efectos causados por (3 falla del dispositivo.

- Las configuraciones de ROM no se deben cambiar sin la supervision de
un profesional médico.

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

- EL profesional sanitario debe determinar la frecuencia, duracion
e instrucciones de uso

- Si sufre algun dolor, inflamacion, cambios de sensibilidad o cualquier
otra reaccion poco frecuente durante el uso de este producto, pongase
en contacto con su médico inmediatamente.

- Consulte inmediatamente al profesional médico si experimenta dolor en
las piernas, sensibilidad, hinchazén o enrojecimiento de la piel, ya que
pueden ser sintomas de un tromboembolismo venoso.

- EL soporte debe quedar bien ajustado, pero sin impedir (a circulacién.

- No debe aplicarse sobre heridas abiertas

- No utilice el dispositivo si esta danado y/o si el empaque esta abierto.

NOTA: Pdngase en contacto con el fabricante y con la autoridad

competente en caso de que se produjese un incidente grave debido al uso

de este dispositivo

USO DEL PRODUCTO:
1. Desabroche los extremos de la cinta junto a la hebilla negra y abra el
estabilizador plano separando ambos soportes verticales.
Coloque la pierna en la parte superior del estabilizador plano. EL
soporte vertical mas corto se coloca en el muslo. Ajuste el estabilizador
hasta que cada extremo vertical esté alineado con el centro y los
laterales de a pierna.
Pliegue las paletas pulsando el boton deslizante hasta que consiga
(3 longitud deseada. Compruebe que ambas barras tengan la misma
longitud y que cada paleta de (3 cinta esté indexada a la misma
posicion en cada extremo vertical respectivamente
4, Ajuste las longitudes de la cinta:
- Desabroche (3 cinta del soporte vertical
- Apartando la cinta del cuerpo, elimine La holgura de la parte posterior
del estabilizador.
- Vuelva a abrochar La cinta al soporte vertical para mantener
la longitud
- AsegUrese de que los soportes verticales estén alineados con
el centro y los laterales de la pierna
Enganche cada uno de los clips de (a hebilla negra al botén deslizante
hasta que escuche un “clic”. Apriete las cintas tirando del extremo flojo
Elimine La cinta sobrante y posicione el clip del extremo de (a cinta
cocodrilo hacia el nuevo borde de a cinta. Sujete el extremo de la cinta
en la cinta.
A) Ajuste la bisagra pulsando los botones de flexion y extension
hacia adentro y girela hasta que el angulo deseado esté alineado
con el centro del botén. Suelte el botdn y asegUrese de que estd
completamente replegado en (3 posicion de extension.
B) Utilice la funcion de cierre rapido en 0,15 0 30 grados deslizando el
boton rojo de cierre rapido hacia adentro hasta que se active el cierre.
AsegUrese de que los extremos verticales no se giran. Si se necesita
otro ajuste de cierre, consulte el paso 7 y asegurese de que los botones
de flexion y extension estén fijados en el mismo ajuste de cierre
Para quitar el estabilizador, abra todas las hebillas. Las hebillas se
pueden volver a abrochar luego como una sola unidad.
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OTROS AJUSTES:

Las barras de las bisagras pueden doblarse para conformarse a posturas
varo o valgo. Doble cada barra sujetando firmemente la barra del muslo y
la pantorrilla contra una superficie sélida y aplique una presion moderada
y constante a (a bisagra en la direccion deseada. Flexione en igual medida
cada barra lateral, tanto por encima como por debajo de la bisagra. Para
que su aplicacion despues de una intervencién quirlrgica se realice con
maxima facilidad, ajuste el estabilizador antes de dicha intervencion, si
fuera posible

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

Lave a mano los revestimientos de espuma con agua (30 °C) y un
detergente suave. Enjudguelos bien

Séquelos al AIRE, no utilice un secador eléctrico.

Se recomienda limpiar el estabilizador con regularidad.

GARANTIA: DJO, LLC reparara o sustituira toda la unidad o parte de ella
en caso de material defectuoso o fallos de mano de obra durante un
plazo de seis meses a partir de la fecha de venta.

COMPOSICION: polipropileno 30 %, aluminio 40 %, nylon 25 %, delrin 3
%, acero inoxidable 2 %.

CONCEBIDO PARA SU UTILIZACION EN UN SOLO PACIENTE.
SOLO CON RECETA MEDICA
@ NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS
CON TECNICAS AVANZADAS PARA OBTENER LA MAXIMA
COMPATIBILIDADENCUANTOAFUNCIONALIDAD,RESISTENCIA,
DURABILIDAD 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 A PROFESIONALES SANITARIOS AUTORIZADOS
0 BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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 fur zugelassene medizinische
Fachkrafte, Patienten oder Pflegekrafte des Patienten bestimmt.

Der Anwender sollte in der Lage sein, alle Anweisungen, Warnungen und
Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung zu lesen und zu verstehen,
und kérperlich in der Lage sein, diese auszufihren.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN: Die DonJoy X-ACT ROM
Knieorthese wurde entwickelt, um die Ruhigstellung des Knies zu
unterstutzen und einen geschitzten Bewegungsumfang nach Operationen
des vorderen und hinteren Kreuzbandes und des medialen und lateralen
Seitenbands sowie nach Meniskusreparaturen zu gewahrleisten. Sie sorgt
fUr die Ruhigstellung oder kontrollierte Bewegungen der Extremitat oder des
Kérpersegments. Sanfter Schutz einer Extremitat oder eines Korpersegments
fUr die Akut- und Prophylaxeversorgung

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht verwenden, wenn Sie allergisch auf eines der
in diesem Produkt enthaltenen Materialien sind

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Durchblutungsstérungen, Patientenbeschwerden und erneute Verletzungen
des Patienten kénnen durch Mangel der Vorrichtung verursacht werden:

- Die ROM-Einstellungen durfen nur unter der Aufsicht eines Arztes geandert
werden.

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

- Die Haufigkeit, die Dauer der Anwendung und die Gebrauchsanweisung
sollten vom Arzt bestimmt werden.

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

+ Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen in den
Beinen, Druckempfinden, Schwellungen oder Rétungen der Haut feststellen,
da dies Symptome einer vendsen Thromboembolie sein kdnnen

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

+ Nicht auf offenen Wunden verwenden.

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

HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behorde benachrichtigen, falls

es durch die Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall

kommt.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Die Enden der Klettgurte an den schwarzen Schnallen l&sen und die

Orthese durch Auseinanderziehen der beiden Stitzen flach ausbreiten

Das Bein auf die flach ausgebreitete Orthese legen. Die kirzere Stutze

wird am Oberschenkel angelegt. Die Orthese anpassen, bis jede Stutze auf

die Mittellinie der medialen und der lateralen Seite des Beins ausgerichtet

ist

Die Paddel durch Dricken des Schiebeknopfes auf die gewinschte Lange

ausziehen. Sicherstellen, dass beide Stangen gleich lang sind, und dass die

Gurtpaddel sich auf gleicher Hohe an den jeweiligen Stitzen befinden

Die Gurtldngen anpassen:

- Den Gurt von der Stitze l6sen

- Durch Ziehen des Gurts vom Kérper weg wird der lockere Teil auf der
Ruckseite der Orthese angezogen

- Den Gurt wieder anbringen, um die Lange beizubehalten.

- Darauf achten, dass die Stitzen auf der medialen und der lateralen Seite
des Beins ausgerichtet sind.

Jeden der schwarzen Schnallenclips mit einem hérbaren Klick am

Schieber einrasten lassen. Die Gurte an den losen Enden festziehen.

Uberschussiges Gurtmaterial entfernen und das Ende des Quetschgurtes

am neuen Gurtrand positionieren. Das Gurtende am Gurt befestigen

A) Das Gelenk durch Herunterdriicken des Beugungs- und

Streckungsknopfes nach innen und durch Drehen des Anschlags so

einstellen, bis der gewlnschte Winkel auf die Knopfmitte weist. Den

Druckknopf freigeben und sicherstellen, dass er sich vollstandig in der

ausgezogenen Position befindet

B) Die Schnellverriegelungsfunktion bei 0,15 oder 30 verwenden, indem

der rote Schnellverriegelungsknopf nach innen geschoben wird, bis die

Verriegelung einrastet. Sicherstellen, dass die Stutzen sich nicht drehen.

Sofern eine andere Verriegelungseinstellung erforderlich ist, Schritt 7

beachten und sicherstellen, dass sowohl der Beugungs- als auch der

Streckungsknopf auf denselben Winkel eingestellt sind

Die Orthese durch Losen der Schnallenclips abnehmen. Die Orthese kann

dann als Einheit wieder angelegt werden
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ANDERE EINSTELLUNGEN:

Die Gelenkstangen konnen zur Anpassung an die Beinkontur nach auBen
oder innen gebogen werden. Die Gelenkstangen einzeln biegen, wahrend
der Oberschenkel/die Wade fest gegen einen festen Untergrund gedrickt
werden. Sanften und bestandigen Druck austben, wahrend das Gelenk

in die entsprechende Richtung gebogen wird. Die Seitenstangen jeweils
gleichmaBig ober- und unterhalb des Gelenks biegen. Falls moglich, die
Orthese vor der Operation anpassen. Dadurch wird das Anlegen nach der
Operation erleichtert.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

Die Schaumstoffpolster von Hand in Wasser (30 °C) und mit einem milden
Reinigungsmittel waschen. Grindlich ausspulen.

Nur AN DER LUFT und nicht durch Warmeeinwirkung TROCKNEN.

Es wird empfohlen, die Orthese regelmaBig zu reinigen.

GARANTIE: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die
Reparatur bzw. den Austausch des kompletten Produktes oder eines Teils des
Produktes und aller zugehdrigen Zubehérteile fUr einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum

ZUSAMMENSETZUNG: Polypropylen 30 %, Aluminium 40 %, Nylon 25 %,
Delrin 3 %, Rostfreier Stahl 2 %.

DIESE ORTHESE IST FUR DIE BENUTZUNG AN EINEM EINZIGEN
PATIENTEN VORGESEHEN.

RX ONLY
@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

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.EINERMEDIZINISCHEN FACHKRAFT

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE INTERAMENTE E ATTENTAMENTE
QUESTE ISTRUZIONL. LA CORRETTA APPLICAZIONE E DI
FONDAMENTALE IMPORTANZA

PER UN BUON FUNZIONAMENTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: il prodotto & destinato a essere utilizzato da un
medico professionista, dal paziente o dal caregiver del paziente. Lutente deve
poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di rispettare tutte le
indicazioni, le avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per 'uso,

USO PREVISTO/INDICAZIONI: il tutore per ginocchio

DonJoy X-ACT ROM e progettato per consentire limmobilizzazione del
ginocchio e una gamma di movimenti con protezione in seguito a interventi al
legamento crociato anteriore (LCA), al legamento crociato posteriore (LCP), al
legamento collaterale laterale (LCL), al legamento collaterale mediale (LCM)
e in sequito a riparazioni meniscali. Fornisce immobilizzazione o controllo
del movimento di un arto o di un segmento del corpo. Fornisce una leggera
protezione dell’arto o di un segmento del corpo per il trattamento acuto o
profilattico

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare se si € allergici a uno qualsiasi dei
materiali contenuti in questo prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

+ La perdita di circolazione, la sensazione di disagio sperimentata dal paziente
€ una nuova lesione a suo carico costituiscono effetti potenziali causati dal
malfunzionamento del dispositivo.

+ Le impostazioni del ROM non devono essere modificate senza la supervisione
di un medico

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

- La frequenza e la durata d'uso devono essere stabilite dalloperatore sanitario.

- In caso di dolore, gonfiore, variazioni di sensibilita o altre reazioni insolite
durante l'uso del prodotto, contattare immediatamente il medico

+ Consultare immediatamente il proprio medico se si avverte dolore alla gamba,
dolore alla digitopressione, gonfiore o arrossamento della pelle, perché questi
potrebbero essere sintomi di una tromboembolia venosa.

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

« Non usare su ferite aperte.

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

NOTA: contattare il produttore e lautorita competente in caso di gravi incidenti

dovuti alluso di questo dispositivo.

INFORMAZIONI PER LAPPLICAZIONE:

1. Slacciare le estremita delle cinghie vicino alle fibbie nere e aprire il tutore

distendendolo separando i due montanti

Posizionare la gamba sul tutore disteso. Il montante piu corto viene applicato

alla coscia. Regolare il tutore finché ciascun montante non sia allineato alla

linea centrale dei lati mediale e laterale della gamba

Far scorrere le linguette fino alla lunghezza desiderata premendo il tasto

quida fino a raggiungere tale lunghezza. Controllare che entrambe le aste

siano lunghe uguali e che ciascuna linguetta della cinghia si trovi nella stessa

pasizione rispettivamente su ciascun montante

Regolare la lunghezza delle cinghie:

- Slacciare la cinghia dal montante

- Allontanare la cinghia dal corpo per eliminare lallentamento dalla parte
posteriore del tutore

- Riallacciare a cinghia al montante per mantenere la lunghezza.

- Accertarsi che i montanti siano allineati sui lati mediale e laterale della
gamba

Agganciare alla guida ognuno dei fermagli delle fibbie nere fino a udire uno

scatto. Stringere le cinghie tirando sull'estremita allentata. Allontanare la

parte in eccesso della cinghia e riposizionare lestremita a coccadrillo della

cinghia sul nuovo margine della cinghia. Assicurare lestremita della cinghia

alla cinghia

A) Regolare la cerniera premendo verso linterno i tasti Flessione ed

Estensione e spostare il tasto fino a che l'angolo desiderato non sia allineato

con il centro del tasto. Rilasciare il pulsante e assicurarsi che esso sia

completamente retratto fino alla posizione di estensione.

B) Utilizzare laccessorio di chiusura rapida a 0, 15 o 30 gradi, facendo

scorrere verso l'interno il tasto rosso di chiusura rapida fino a inserire

il blocco. Assicurarsi che i montanti non ruotino. In caso sia necessario

regolare un‘altra volta il blocco, fare riferimento al passaggio 7 e assicurarsi

che entrambi i tasti Flessione ed Estensione siano impostati alla stessa

regolazione angolare.

Per rimuovere il tutore, rilasciare ognuna delle fibbie

Quindi il tutore puo essere riapplicato come un'unita singola.
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ALTRE REGOLAZIONI:

Le aste regolabili possono essere piegate in modo da aggiungere curvatura
allinterno o fornire un contorno valgo. Piegare ciascuna asta bloccando asta
della coscia/polpaccio contro una superficie rigida e applicando una leggera
pressione costante sulla cerniera nella direzione desiderata. Piegare le aste
laterali allo stesso modo, sopra e sotto la cerniera. Per semplificare la fase di
applicazione postoperatoria, se possibile modellare il tutore prima dellintervento
chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

I rivestimenti in poliuretano possono essere lavati a mano con detergente
delicato in acqua (30 °C). Risciacquare a fondo

LASCIARE ASCIUGARE esclusivamente ALLARIA, non usare fonti di calore.
Si consiglia di pulire regolarmente a ginocchiera.

GARANZIA: DJO, LLC siimpegna a effettuare la riparazione o la sostituzione
di tutti i componenti del dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di
lavorazione o dei materiali rilevati entro sei mesi dalla data di acquisto.

COMPOSIZIONE: Polipropilene 30%, Alluminio 40%, Nylon 25%, Delrin 3%,
Acciaio inossidabile 2%.

IL PRESENTE PRODOTTO E DESTINATO ALL'USO SU UN SOLO
PAZIENTE.

SOLO SU PRESCRIZIONE
@NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

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 DE L'UTILISATEUR VISE : Le produit sadresse & un professionnel de
santé agréé, au patient ou a laide-soignant du patient. L'utilisateur doit étre
capable de lire et de comprendre lensemble des consignes, des avertissements
et des précautions qui figurent dans le mode d'emploi et étre physiquement apte
a les respecter.

UTILISATION/INDICATIONS : Lorthése de genou DonJoy X-ACT ROM est congue
pour faciliter limmobilisation du genou et protéger lamplitude des mouvements
aprés une chirurgie du LCA, du LCP, du LCL et du LCMMC et une réparation du
ménisque. Procure une immobilisation ou un mouvement contrélé du membre

ou du segment corporel. Elle offre une protection modérée d'un membre ou d'un
segment corporel pour les soins intensifs et prophylactiques.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser en cas d'allergie a Lun des matériaux
contenus dans ce produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

- La perte de circulation, Linconfort du patient et une nouvelle [ésion du patient
sont des effets potentiels en cas de défaillance du dispositif

- Les réglages de l'amplitude de mouvement ne doivent pas étre modifiés sans
la supervision d'un professionnel de santé.

- Ce produit doit étre prescrit et installé par un professionnel de santé.

- La fréquence et la durée d'utilisation doivent étre déterminées par votre
professionnel de santé.

- En cas de douleur, de gonflement, de modification de la sensation ou
d'autres réactions inhabituelles lors de Lutilisation de ce produit, contacter
immédiatement un médecin,

- Consulter immédiatemnent votre médecin en cas de douleur a la jambe, une
sensibilité, un gonflement ou des rougeurs cutanées, car il peut s'’agir de
symptémes d’une thromboembolie veineuse.

- Le support doit étre bien serré sans toutefois entraver la circulation

- Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.

- Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé et/ou si lemballage a été
ouvert.

REMARQUE : Contacter Le fabricant et lautorité compétente en cas d'incident

grave découlant de l'utilisation de ce dispositif.

INFORMATIONS CONCERNANT LAPPLICATION :

Détacher les extrémités des sangles a proximité des boucles noires, ouvrir

Lattelle et la mettre a plat en séparant les deux montants.

Placer la jambe sur lattelle a plat. Le montant le plus court se place sur la

cuisse. Ajuster lattelle jusqu'a ce que chague montant soit aligné sur laxe

central des cotés médian et latéraux de la jambe.

Replier les palettes a la longueur souhaitée en appuyant sur le bouton du

coulisseau jusqu'a obtention de la longueur souhaitée. Sassurer que la

longueur des deux barres est identique et que chaque palette de sangle est

respectivement réglée a la méme position sur chaque montant.

Régler les longueurs de sangle

- Détacher la sangle du montant.

- Eliminer le mou de larrire de Lattelle en retirant la sangle.

- Refixer la sangle sur le montant pour maintenir la longueur.

- Veiller a ce que les montants soient alignés sur les ctés médian et
latéraux de la jambe.

Enclencher chaque attache de boucle noire dans le coulisseau jusqu'a

entendre un déclic. Serrer les sangles en tirant sur lextrémité libre. Eliminer

la longueur de sangle en exces et repositionner Uextrémité crocodile sur le

nouveau bord de (a sangle. Fixer lextrémité de sangle a la sangle.

A) Régler Uarticulation en appuyant sur les boutons de flexion et d'extension

vers lintérieur et faire tourner a butée jusqu'a ce que angle souhaité

saligne avec e centre des boutons. Reldcher le bouton-poussoir et veiller a

ce qu'il soit entierement rétracté en position d'extension

B) Utiliser la fonction de verrouillage rapide a 0, 15 ou 30 degrés, en faisant

coulisser le bouton de verrouillage rapide rouge vers lintérieur jusqu'a ce

que le dispositif de verrouillage soit enclenché. Veiller a ce que les montants

ne tournent pas. Si un autre réglage du dispositif de verrouillage est

nécessaire, se reporter 3 étape 7 et veiller a ce que les boutons de flexion

et d'extension soient réglés au méme angle

Pour retirer attelle, libérer chague boucle. Lattelle peut ensuite étre

repositionnée seule.
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AUTRES REGLAGES :

Les barres d'articulation peuvent étre courbées pour les adapter au varus ou
au valgus de la jambe. Plier chaque barre en maintenant fermement la barre
de la cuisse ou du mollet contre une surface dure et appuyer délicatement

et de facon constante sur Larticulation dans la direction souhaitée. Plier
chaque barre latérale uniformément au-dessus et en dessous de Larticulation.
Pour une facilité d'application postopératoire optimale, régler Lattelle avant
lintervention chirurgicale si cela est possible.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE :

Laver les revétements en mousse & la main dans de leau tiede (30 °C) en
utilisant un détergent doux. Rincer abondamment

FAIRE SECHER A LAIR LIBRE uniquement, ne pas faire sécher a a chaleur.
Un nettoyage régulier de (a genouillére est recommandé.

GARANTIE : DJO, LLC procédera a la réparation ou au remplacement de tout
ou partie du produit et de ses accessoires en cas de vice de matériau ou de
fabrication pendant une période de six mois a compter de la date d'achat.

COMPOSITION : Polypropyléne 30 %, Aluminium 40 %, Nylon 25 %, Delrin 3
%, Acier inoxydable 2 %.

DESTINE A ETRE UTILISEE SUR UN SEUL PATIENT.
SUR PRESCRIPTION MEDICALE UNIQUEMENT

@FABRIQUQ SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

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

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL: De beoogde gebruiker moet een
bevoegde medische zorgverlener, de patiént of de verzorger van

de patiént zijn. De gebruiker moet in staat zijn alle aanwijzingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksinformatie te
lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: De DonJoy X-ACT ROM-kniebrace

is ontworpen om de knie te helpen immobiliseren en een beschermd
bewegingsbereik te bieden na operaties aan de voorste of achterste
kruisband, de binnenste of buitenste knieband en na meniscusreparaties.
Zorgt voor immobilisatie of gecontroleerde beweging van een ledemaat
of lichaamsdeel. Zorgt voor lichte bescherming van een ledemaat of
lichaamsdeel voor acute en profylactische zorg.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken als u allergisch bent voor een van
de materialen in dit product.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Falen van het hulpmiddel kan mogelijk leiden tot slechtere doorbloeding,
ongemak en kans op terugkerend letsel bij de patiént.

- De ROM-instellingen mogen niet worden gewijzigd zonder toezicht van
een medische zorgverlener.

- Dit product moet worden voorgeschreven en aangemeten door een
medische zorgverlener.

- De gebruiksfrequentie, -duur en -aanwijzingen moeten worden bepaald
door uw medische zorgverlener.

- Neem onmiddellijk contact op met uw arts als u pijn, zwelling,
gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties ondervindt
terwijl u dit product gebruikt.

- Raadpleeg onmiddellijk uw arts als u pijn aan het been, gevoeligheid,
zwelling of roodheid van de huid ondervindt; dit kunnen symptomen van
een veneuze trombo-embolie zijn.

- De steun moet strak zitten zonder de circulatie te hinderen,

- Niet gebruiken op open wonden

- Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking
is geopend

OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde

autoriteit in geval van een ernstig incident dat ontstaat naar aanleiding

van gebruik van dit hulpmiddel.

INSTRUCTIES VOOR HET AANBRENGEN:

. Maak de uiteinden van de bandjes bij de zwarte gespen los en open de
beugel door de twee verticale delen van elkaar te trekken.

. Plaats het been boven op de platgelegde beugel. Het kortere verticale

deel komt tegen het dijbeen aan te liggen. Verstel de beugel zo dat elk

verticaal deel over de middellijn van de mediale en laterale kant van het

been loopt.

Schuif de handgrepen tot de gewenste lengte uit door de schuifknop in

te drukken totdat de juiste lengte is verkregen. Zorg dat beide stangen

even lang zijn en dat elke bandhandgreep op dezelfde positie op elk

verticaal deel staat

Pas de lengte van de bandjes aan:

- maak het bandje los van het opstaande deel

- door het bandje weg te trekken van het lichaam, trekt u de achterkant
van de beugel strak.

- maak het bandje opnieuw vast aan het opstaande deel om de lengte
te behouden

- zorg dat de opstaande delen op één lijn staan met de mediale en
laterale kanten van het been

Klem de zwarte gespklemmetjes op de schuif vast totdat u een

klikgeluid hoort. Trek de bandjes aan het uitstekende uiteinde strak

Verwijder het uitstekende bandmateriaal en verplaats het getande

banduiteinde naar de nieuwe rand van het bandje. Zet het banduiteinde

vast op het bandje.

A) Stel het scharnier af door de Flexion- en de Extension-knop in te

drukken en de aanslag te draaien tot de gewenste hoek op één lijn ligt

met het midden van de knop. Laat de drukknop los en controleer of hij

helemaal tot de extensiepositie is teruggekomen

B) Gebruik de snelkoppelingsfunctie op 0°, 15° of 30° door de

rode snelkoppelingsknop in te drukken totdat deze is vergrendeld.

Controleer of de verticale delen niet kunnen draaien. Als er een andere

vergrendelde positie vereist is, gaat U naar stap 7 en controleert u of de

Flexion- en de Extension-knop in dezelfde hoek zijn afgesteld

Om de beugel te verwijderen, maakt u alle gespen los. de beugel kan

dan opnieuw worden gepast als een enkele eenheid.
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OVERIGE AFSTELLINGEN:

De scharnierstangen kunnen voor toevoeging van varus- of
valguscontouren gebogen worden. Buig elke stang door de dij-/kuitstang
stevig tegen een vast oppervlak te houden en voorzichtig constant in de
gewenste richting druk op het scharnier uit te oefenen. Buig elke zijstang
even ver boven en onder het scharnier. Om de beugel na de operatie
optimaal te kunnen aanbrengen, kunt u de beugel, indien mogelijk, reeds
VOor de operatie de gewenste vorm geven.

REINGIGINGSINSTRUCTIES:

Was de schuimrubber voering met de hand in koud water (30 C) met een
mild reinigingsmiddel. Grondig afspoelen.

Alleen AAN DE LUCHT DROGEN, niet met warmte.

Regelmatige reiniging van de beugel wordt aanbevolen.

GARANTIE: DJO, LLC zal het hulpmiddel en de bijbehorende accessoires
bij materiaal- of fabricagefouten gedurende een periode van zes maanden
vanaf de verkoopdatum repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen.

SAMENSTELLING: Polypropyleen 30%, aluminium 40%, nylon 25%,
Delrin 3%, roestvast staal 2%

BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIENT.
UITSLUITEND OP RECEPT

@ BEVAT GEEN LATEX

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.

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

SLOVENCINA

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

PROFIL URCENEHO POUZIVATELA: Uréendm pouzivatelom je zdravotnicky
pracovnik s platngm opravnenim, pacient alebo osetrovatel pacienta.
Pouzivatel musi byt schopny precitat si vsetky pokyny, varovania a
upozornenia v ndvode na pouzitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny
ich vykonat

ZAMYSLANE POUZITIE A INDIKACIE: Kolennd ortéza DonJoy X-ACT ROM

je urcend na pomoc pri znehybneni kolena a na zaistenie bezpecného
rozsahu pohybu po operaciach ACL, PCL, LCL a MCL a po reparacii
meniskov. Poskytuje znehybnenie alebo regulovany pohyb koncatiny alebo
Casti tela. Poskytuje miernu ochranu koncatiny alebo Casti tela pri akutnej a
profylaktickej starostlivosti.

KONTRAINDIKACIE: Nepouzivajte, ak mate alergiu na niektort z materialov
obsiahnutych v tomto vyrobku

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

- Strata krvného obehu, nepohodlie pacienta a opatovné zranenie pacienta
sU potencialne Ucinky sposobené zlyhanim pomacky

- Nastavenia ROM by nemali byt menené bez odborného lekarskeho
dohladu.

- Tento vyrobok musi predpisat a nasadit zdravotnicky pracovnik.

- Frekvenciu, dlzku pouzivania a pokyny na pouzivanie musi stanovit vas
lekar.

+ Ak sa pri pouzivani tohto virobku objavi bolest, opuchnutie, zmena citlivosti
alebo iné nezvycajné reakcie, okamzite sa obratte na svojho lekara

+ Ak pocitite bolest nohy, citlivost, opuch alebo zacervenanie koze, okamzite
sa poradte s lekarom, pretoze moze st o priznaky zilovej tromboembalie.

- Ortéza musf tesne priliehat, ale nesmie obmedzit krvny obeh.

- NepouZivajte na otvorené rany.

- Pomacku nepouzivajte, ak je poskodena alebo ak bolo otvorené balenie

POZNAMKA: V pripade z4vazného incidentu sUvisiaceho s pouzivanim tejto

pomacky sa obratte na vyrobcu a kompetentny Urad

INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZIVANIA:

. Uvolnite konce popruhov vedla ciernych spon a zatishnutim za obe

podpery rozlozte ortézu naplocho.

Polozte dolnu koncatinu na plochu ortézu. KratSia podpera sa polozi

na stehno. Upravte ortézu tak, aby bola kazda podpera vyrovnana so

stredovou liniou strednej a bocnej Casti dolnej koncatiny.

Zasunite lopatky do pozadovanej dlzky: podrzte stlacené tlacidlo

posUvata, kgm nedosiahnete pozadovanuy dlzku. Skontrolujte, ¢i s obidve

listy rovnako dLhé a ¢i je kazda lopatka popruhu upevnena na kazdej liste

v rovnakej polohe.

Upravte dlzku popruhov:

- Uvolnite popruhy podpery.

- Tahajte popruhy smerom od tela a zaistite tak, aby Snurky neviseli zo
zadnej strany ortézy i

- Utiahnite popruhy podpery a upravte tak ich dlzku.

- Skontrolujte, ¢i sU podpery zarovnané na strednej a bocnej strane
dolnej koncatiny

Pripnite jednotlivé prichytky na ciernych sponkach na posuvac, aby ste

poculi cvaknutie. Zatiahnite za volny koniec a utiahnite popruh. Odstrante

precnievajici popruh a umiestnite zubaty koniec popruhu na novy okraj

popruhu. Upevnite koniec popruhu k popruhu.

A) Nastavte kibové spojenie: stlacte tlacidla Flexion (Flexia) a Extension

(Extenzia) smerom dovnltra a otacajte zardzkou, kgm sa pozadovany

uhol nevyrovna so stredom tlacidla. Uvolnite stlacené tlacidlo a

skontrolujte, ¢i sa Uplne vratilo do vytishnutej polohy

B) Pouzite funkciu rgchleho zablokovania pod uhlom 0, 15 alebo

30 stupfov: posuvajte Cervené tlacidlo rychleho zablokovania smerom

dovnutra, kgm sa zadmok nezablokuje. Skontroluite, ¢i sa podpery

neotacaju. Ak je potrebné dalSie nastavenie zamku, postupujte podla

kroku 7 a skontrolujte, ¢i st obe tlacidld Flexion (Flexia) a Extension

(Extenzia) nastavené na rovnaky uhol.

Ak chcete ortézu odstranit, uvolnite vsetky spony. Ortézu potom mozno

znovu prilozit ako jeden celok.
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DALSIE NASTAVENIA:

Tyce klbového spojenia mozno ohybat tak, aby dosiahli vybocené alebo
vbocené obrysy. Listy ohnite - pritlacte stehennd/Lgtkovy Listu k pevnému
povrchu a miernym a konstantngm tlakom Listu ohnite v poZadovanom
smere. Ohnite kazdu stranu tyce v rovnakom rozsahu nad klbom a pod
nim. V zaujme jednoduchého pouZitia po operdcii upravte nastavenie kazdej
ortézy podla moznosti este pred zakrokom.

NAVOD NA CISTENIE:

Molitanové vlozky vyperte ruéne vo vode (30 °C) s pridavkom etrného
Cistiaceho prostriedku. Dokladne oplachnite

Nechajte USCHNUT len NA VZDUCHU, nepouzivajte pri suseni teplo.
Odporuca sa pravidelné Cistenie ortézy.

ZARUKA: spolocnost DJO, LLC vykond opravu alebo vymenu celého
vyrobku alebo jeho Casti a prislusenstva z dévodu chyby materidlu alebo
spracovania v lehote Siestich mesiacov od datumu predaja

ZLOZENIE: polypropylén 30 %, hlinik 40 %, nylon 25 %, delrin 3 %,
nehrdzavejuca ocel 2 %

URCENE NA POUZITIE U JEDNEHO PACIENTA.
LEN NA LEKARSKY PREDPIS

@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY GUMOVY LATEX.

POZNAMKA: AJ KED BOLA VENOVANA VSETKA SNAHA NA
UROVNITECHNIKYDNESNEJDOBY PRE ZISKANIEMAXIMALNEJ
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 er en autoriseret leege,
patienten eller patientens omsorgsperson. Brugeren skal veere i stand til at
leese og forsta og veere fysisk i stand til at udfgre alle anvisninger, advarsler
og forholdsregler, der er angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER: DonJoy X-ACT ROM-knaeskinne er
designet til at hjzelpe med immobilisering af knaeet og give beskyttet
beveegelsesfrined efter ACL-, PCL-, LCL- og MCL-operationer og
meniskreparationer. Giver immobilisering eller kontrolleret bevaegelse af en
ekstremitet eller kropsdel. Giver let beskyttelse af en ekstremitet eller en
kropsdel med henblik pa akut og profylaktisk pleje

KONTRAINDIKATIONER: Brug ikke dette produkt, hvis du er allergisk over
de materialer, som produktet indeholder.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

- Tab af blodomlab, patientubehag og ny patientskade er potentielle
virkninger forarsaget af funktionssvigt

- ROM-indstillinger ma ikke eendres, medmindre det sker under opsyn af
en lege

- Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en sundhedsmedarbejder.

- Sundhedsmedarbejderen bestemmer, hvor hyppigt, hvor leenge og hvordan
det skal anvendes.

- Hvis du far smerter, haevelser, foleforstyrrelser eller andre useedvanlige
reaktioner ved anvendelse af dette produkt, skal du straks kontakte laegen.

- Kontakt straks din laege, hvis du oplever smerter i benet, mhed, haevelse
eller rgdme af huden, da dette kan veere symptomer pa en vengs
tromboemboli.

- Stotten skal sidde teet, men ma ikke hazmme blodcirkulationen

- Brug ikke produktet over bne sar.

- Brug ikke dette produkt, hvis det er beskadiget, og/eller emballagen har
veeret dbnet

BEMZRK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfeelde

af, at der opstar en alvorlig heendelse som falge af anvendelsen af dette

produkt.

ANVENDELSESVEJLEDNING:

1. Lesger remmenes endestykker neer de sorte speender 0g abn skinnen
fladt ved at traekke begge lodrette dele fra hinanden.

. Anbring benet oven pa den flade skinne. Den korteste lodrette del sttes

pa laret. Juster skinnen, til hver lodret del er justeret til midterlinjen af

benets mediale og laterale sider.

Forkort de lange stykker til den gnskede leengde ved at trykke pa

skydeknappen, til den @nskede leengde er opndet. Serg for, at begge

skinner er lige lange, og at hver enkelt remstrop sidder fast p3 samme

position pa hver lodret skinne

Justér remmens leengde

-Friggr rem fra den lodrette del.

-Fjern sleek fra skinnens bagside ved at treekke remmen veek fra kroppen.

-Fastggr remmen igen til den lodrette del for at bevare langden.

-Sgrg for, at de lodrette dele justeres pa benets mediale og laterale sider.

Klem hver af de sorte spaendeklemmer fast pa skydemekanismen, til

der hares et "klik". Spaend remmene ved at traekke i den lgse ende. Fjern

overskydende rem og flyt alligatorremmens ende til remmens nye kant.

Fastger remmens ende til remmen.

A) Juster haengslet ved at trykke knapperne til Flexion (bgj) og Extension

(streek) indad og drej til den gnskede vinkel er justeret med knappens

midte. Slip trykknappen og kontroller, at den er helt trukket tilbage til

forleengerpositionen

B) Anvend hurtiglasfunktionen ved 0, 15 eller 30 grader ved at skubbe

den rgde hurtiglasknap indad, til (3sen er aktiveret. Det skal sikres, at de

lodrette dele ikke roterer. Hvis der gnskes en anden (aseindstilling, se trin

7 og sgrg for, at knapperne Flexion (bgj) og Extension (straek) er indstillet

pa samme vinkelindstilling.

Lgsn spaendeklemmerne for at fjerne skinnen. Skinnen kan derefter

seettes pa igen som en enkelt enhed
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ANDRE JUSTERINGER:

Det kan veere ngdvendigt at bsje haengselskinnen for at tage hgjde for hhv.
varus- eller valguskonturer. Den enkelte skinne bgjes ved at holde lar-/
leegskinnen godt fast mod et fast underlag og stille og roligt trykke pa
haengslet i den gnskede retning. Hver enkelt sideskinne bgjes lige meget
oven for og neden for haengslet. For

at lette paseetningen postoperativt bgr skinnen om muligt tilpasses forud
for indgrebet.

RENG@RINGSANVISNINGER

Vask skumforingen i handen med vand (30 °C) og et mildt vaskemiddel. Skyl
grundigt

Ma kun LUFTT@RRE, brug ikke varmetgrring

Det anbefales at renggre skinnen jeevnligt

GARANTI: DJO, LLC reparerer eller udskifter alle dele af anordningen og
dets tilbehgr ved fejl i materialer eller forarbejdning i op til
seks maneder fra salgsdatoen.

MATERIALER: Polypropylen 30 %, aluminium 40 %, nylon 25 %, delrin 3 %,
rustfrit stal 2 %.

BEREGNET TIL ANVENDELSE PA EN ENKELT PATIENT.
KUN PA RECEPT
@ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

BEMARK: SELV QM 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
SALGESAFENAUTORISERET LAGE ELLER PADENNES ANVISNING.
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SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARE: Den avsedda anvandaren ska vara en legitimerad
[&kare, patienten eller patientens vardare. Anvandaren ska kunna lasa,
forsta och vara fysiskt formagen att folja alla anvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen:

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: DonJoy X-ACT ROM kndortos
ar utformad for att hjalpa till att immobilisera kndt och ge ett skyddat
rorelseintervall efter kirurgiska ACL-, PCL-, LCL- och MCL-ingrepp och
meniskreparationer. Immobiliserar eller ger kontrollerad rorelse av en
extremitet eller kroppsdel. Ger milt skydd fér en extremitet eller ett
kroppssegment vid akut och profylaktisk vard

KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte produkten om du ar allergisk mot
nagot av materialen i den.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

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

- ROM-installningarna far inte andras utan Gverinseende av
sjukvardspersonal

- Denna produkt maste ordineras och passas in av sjukvardspersonal.

- Sjukvardspersonal faststaller hur ofta och hur lange produkten ska
anvandas samt pa vilket satt den ska anvandas.

- Kontakta omedelbart (8kare om smarta, svullnad, kanselfrandringar eller
andra ovanliga reaktioner uppstar medan du anvander denna produkt.

- Kontakta omedelbart sjukvardspersonal om du upplever smarta, 6mhet,
svullnad eller hudrodnad pa benet d3 detta kan vara symptom pa venos
tromboemboli

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

+ Anvand inte Gver Gppna sar.

- Produkten far inte anvandas om den &r skadad eller defekt och/eller om
forpackningen har oppnats

0BS! Kontakta tillverkaren och behorig myndighet om en allvarlig incident

intraffar i samband med att denna produkt anvands.

INFORMATION OM ANVANDNING:

1. Lossa remandarna nara de svarta spannena och 6ppna ortosen genom

alt dra isar de bada vertikala stoden.
2. Placera benet ovanpa den platta ortosen. Placera det korta vertikala
stodet pa [dret. Justera ortosen sd att varje vertikalt stod har inriktats mot
mittlinjen av benets mediala och laterala sidor.
. H3lL ner knappen pa regeln och for in eller dra ut greppen till onskad [&ngd.
Se till att bada stagen ar lika ldnga och att de enskilda remgreppen star i
samma l&ge p3 respektive vertikalt stod
. Justera remmarnas langd
- Lossa remmarna fran de vertikala stoden
- Avlagsna slack fran baksidan av ortosen genom att dra remmen bort
fran kroppen

- Fast remmarna i de vertikala stoden igen for att bibehalla langden

- Setill att de vertikala stoden har inriktats pa benets mediala och laterala
sidor.

. Fast de svarta spannclipsen pa regeln (det ska horas ett tydligt klick). Dra
3t remmarna genom att dra i den l6sa anden. Kapa overflodig remléngd
och flytta anden med krokodilklémman till den nya kanten pa remmen.
Fast remanden pa remmen.

A) Justera leden genom att trycka in flexions- och extensionssknapparna
och vrida stoppet tills 6nskad vinkel &r inriktad mot knappens mitt. Slapp
upp tryckknappen och kontrollera att den har dragits tillbaka helt till det
utstrackta laget

B) Vid 0, 15 eller 30 grader kan du anvéanda snabblasfunktionen genom
att trycka den rada snabblasknappen indt tills (&set griper. Kontrollera
att de vertikala stoden inte roterar. Se steg 7 om ytterligare [3sinstallning
kravs och se till att bade flexions- och extensionsknappen ar installd pa
samma vinkel.

Avldgsna ortosen genom att lossa varje spanne. Ortosen kan darefter
sdttas tillbaka som en enda enhet
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OVRIGA JUSTERINGAR:

Ledstagen kan bajas sd att de formas efter varus eller valgus. Boj varje
enskilt stag genom att halla [&r-/vadstaget med fast hand mot en stabil yta
och applicera ett forsiktigt och konstant tryck mot leden i 6nskad riktning
Boj sidostagen lika mycket dver som under leden. For att underlatta
appliceringen efter operationen &r det bast om ortosen provas ut fére
ingreppet.

RENGORING:

Handtvatta skumfodret i vatten (30 °C) med milt tvattmedel. Skdlj noga.

Far endast LUFTTORKAS. Varmetorka ej.

Regelbunden rengéring av ortosen rekommenderas.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av produkten
och dess tillbehdr vid brister i material eller utférande under en period om
sex manader fran forsaljningsdatumet

SAMMANSATTNING: Polypropen 30 %, aluminium 40 %, nylon 25 %, Delrin
3 %, rostfritt stal 2 %.

AVSEDD FOR ENPATIENTBRUK.
ENDAST PA ORDINATION
@ EJ TILLVERKAD MED NATURLIGT GUMMILATEX

0BS! 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 TARKEAR
LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kayttajan tulee olla valtuutettu
terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas tai hanen hoitajansa. Kayttajan
pitaa pystya lukemaan ja ymmartamaan ja kyeta fyysisesti noudattamaan
kayttoohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET: DonJoy X-ACT ROM -polvituki

on tarkoitettu avuksi polven immobilisaatiossa ja rajoittamaan polven
likelaajuutta sen suojaamiseksi etu- ja takaristisiteen seka sisemman ja
ulomman sivusiteen leikkausten ja nivelkierukan korjausten jalkeen. Tuote
pitaa raajan tai kehonosan paikallaan tai hallitussa likkeessa. Se suojaa
kevyesti raajaa tai kehonosaa seka akuutissa etta ennalta ehkaisevassa
hoidossa

VASTA-AIHEET: Al3 kayta tuotetta, jos olet allerginen jollekin sen
sisaltdmalle materiaalille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

- Tuotteen toimintahairion mahdollisesti aiheuttamia vaikutuksia ovat
verenkiertohairio, lieva kipu ja loukkaantumisen uusiutuminen.

- ROM-asetuksia ei tule muuttaa ilman terveydenhuollon ammattihenkilon
valvontaa

- Taman tuotteen saa maarata ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon
ammattilainen.

- Hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen pitdd maarittad kayton
toistumistiheys ja kesto seka kayttoohjeet

- Jos tata tuotetta kaytettaessa ilmenee kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai
muita epatavallisia reaktioita, ota valittomasti yhteytta aakariin.

- Kysy valittomasti lisaohjeita terveydenhuollon ammattilaiselta, jos sinulla
on kipua saaressa tai arkuutta, turvotusta tai punoitusta iholla, silla nama
voivat olla merkkeja laskimoveritulpasta.

- Tuen tulee istua tiiviisti, mutta se ei saa haitata verenkiertoa

- Alg kayta avohaavojen paalla

- Ald kayta tuotetts, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

HUOMAUTUS: Ota yhteytts valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen,

jos tdman tuotteen kayttd aiheuttaa vakavan vaaratilanteen

KAYTTOOHJE:

Irrota hihnanpaat mustien solkien l3heltd ja avaa tuki vetamalld pystyosat

erilleen.

Aseta jalka avatun tuen paalle. Lyhyempi pystyosa sijoitetaan reiteen.

S3ada tukea, kunnes pystyosat linjautuvat jalan mediaalisen ja

lateraalisen puolen keskiviivoihin.

S3ada laattojen pituutta painamalla liukuosan painiketts, kunnes haluttu

pituus on saavutettu. Varmista, etta molemmat tangot ovat yhta pitkia ja

etta kukin hihnalaatta vastaa samaa asentoa kummassakin pystyosassa

Hihnan pituuden sdataminen:

- 6ysaa hihna pystyosasta

- veda hihnaa pois kehosta ja poista loysyys tuen takapuolelta.

- kiristd hihna pystyosaan pituuden sailyttamiseksi.

- varmista, etta pystyosat on linjattu jalan mediaalisella ja lateraalisella
puolella

Kiinnita mustat soljet liukuosiin niin, etta kuuluu napsahdus. Kirista

hihnat vetamalla niiden paista. Poista ylimaarainen hihna ja aseta

alligaattorihihnan paa hihnan uuteen reunaan. Kiinnita hihnanpaa

hihnaan

A) Saadé saranaa painamalla koukistus- ja ojennuspainikkeita ja

kiertamalla rajoitinta, kunnes haluttu kulma linjautuu painikkeen

keskikohtaan. Vapauta painike ja varmists, etta se on taysin palautunut

ojennusasentoon

B) Kayta 0, 15 tai 30 asteessa quick-lock-pikalukitusominaisuutta

liv'uttamalla punaista pikalukituspainiketta sisdanpain, kunnes lukko

kytkeytyy. Varmista, ettd pystyosat eivat kdanny. Jos tarvitaan

toista lukkoasetusta, katso vaihetta 7 ja varmista, etta koukistus- ja

ojennuspainikkeet on asetettu samaan kulma-asetukseen.

Tuen poistamiseksi, vapauta kaikki soljet.

Tuki voidaan sen jalkeen koota yhdeksi yksikoksi.
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MUUT SAADOT:

Saranatankoja voidaan taivuttaa varus- tai valgus-saadon lisaamiseksi
Taivuta kutakin tankoa pitelemalla reisi-/pohjetankoa tukevasti vankkaa
pintaa vasten ja kohdista saranaan varovasti yhtamittaista painetta haluttuun
suuntaan. Taivuta kumpaakin sivutankoa saman verran saranan yla- ja
alapuolelta. Jotta pukeminen olisi helpointa leikkauksen jalkeen, sovita tuki
ennen leikkausta, mikali mahdollista

PUHDISTUSOHJEET:

Pese vaahtomuovipehmusteet kasin vedessa (30 °C) miedolla pesuaineella.
Huuhtele perusteellisesti

RIPUSTA KUIVUMAAN, ala kayta lampokuivausta.

Tuen saannéllinen puhdistaminen on suositeltavaa.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaintaa materiaali- tai valmistusvikaiset
tuotteet tai tuotteiden osat seka lisavarusteet puolen vuoden kuluessa
myyntipdivasta

KOOSTUMUS: polypropyleeni 30 %, alumiini 40 %, nailon 25 %, delrin 3 %,
ruostumaton teras 2 %.

TARKOITETTU YHDEN HENKILON KAYTTOON.
VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA

@ EI VALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA

HUOMAUTUS: TAMA LAITE ON VALMISTETTU
VIIMEISTENMENETELMIEN MUKAAN MAHDOLLISIMMAN
TOIMIVAKSI, KESTAVAKSI JA MUKAVAKSI KAYTTAA.
SE ON KUITENKIN VAIN YKSI OSA LAAKINNALLISEN
AMMATTIHENKILON ANTAMASTA HOITO-OHJELMASTA.
MITAAN TAKUITA EI OLE SIITA, ETTA TATA TUOTETTA
KAYTETTAESSA VALTYTTAISIIN VAMMOILTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION _LAIN MUKAAN
TAMAN LAITTEEN SAAMYYDA AINOASTAAN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

CESTINA

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

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zam(3lengm uZivatelem je
zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacientdv pecovatel. Uzivatel
musi byt schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v
navodu k pouziti a porozumét jim a musi byt fyzicky schopen je dodrzovat.

ZAMYSLENE POUZITI A INDIKACE: Kolenn ortéza DonJoy X-ACT ROM

je ur€ena k imobilizaci kolene a zajisténi chranéného rozsahu pohybu po
chirurgickych zakrocich na prednim zkfizeném (ACL), zadnim zkiizeném
(PCL), postrannim kolateralnim (LCL) a medialnim kolateralnim (MCL) vazu a
po rekonstrukcich meniskd. Imobilizuje koncetinu nebo ¢ast téla ¢i omezuje
jejich pohyb. Poskytnutim mirné ochrany konceting nebo ¢asti téla zajistuje
akutni a profylaktickou péci.

KONTRAINDIKACE: Pokud jste alergicti na jakékoli materialy obsazené v
tomto produktu, nepouzivejte jej

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi:

- Moznymi Ucinky zpUsobenygmi selhanim prostiedku jsou omezeni krevniho
obéhu, nepohodli pacienta a opétovné poranéni pacienta

- Nastaveni ROM se smi ménit pouze pod dohledem zdravotnika.

- Produkt musi predepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik.

- Frekvenci, pokyny k pouzivani a délku pouziti urci zdravotnicky pracovnik

- Pokud se béhem pouzivani tohoto produktu objevi bolest, otok, zména
citlivosti nebo jiné neobvyklé reakce, ihned se obratte na svého lékare.

- Pokud se abjevi bolest dolnich koncetin, citlivost, otok nebo zarudnuti kize,
okamzité kontaktujte svého ékare, jelikoz se mUze jednat o priznaky zilni
tromboembolie.

- Ortéza musf tésné priléhat, nesmi vsak omezovat krevni obéh.

- Neprikladejte na otevrené rany.

- NepouZivejte prostiedek, je-li poSkozen a/nebo byl-li otevien jeho obal

POZNAMKA: Pokud kvili pouZiti tohoto prostiedku dojde k zavazné

nezadouci prihodé, oznamte ji vyrobci a prislusnému organu.

POKYNY K POUZITI:
1. Uvolnéte konce popruhl vedle Cernych prezek a zataZenim za obé
podpéry rozlozte ortézu naplocho
Polozte dolni koncetinu na plochou ortézu. Kratsi podpéra se polozi
na stehno. Upravte ortézu tak, aby kazda podpéra byla vyrovnana se
stredovou linii stfedni a boéni ¢asti dolni koncetiny.
Zasunte lopatky do pozadované délky: podrzte stisknuté tlacitko
posunovace, dokud nedosahnete pozadované délky. Zkontrolujte, zda
jsou obé listy stejné dlouhé a zda je kazda lopatka popruhu upevnéna na
kazdeé listé ve stejné poloze.
. Upravte délku popruh:
- Uvolnéte popruhy podpéry
- Téhnéte popruhy smérem od téla, a zajistéte tak, aby tkanice nevisely
ze zadni strany ortézy
- Utdhnéte popruhy podpéry, a upravte tak jejich délku.
- Zkontrolujte, zda jsou podpéry zarovnané na sti'edni a bocni strané
dolni koncetiny
Pripnéte jednotlivé prichytky na cernych sponkach na posunovac, abyste
uslyseli cvaknuti. Zatahnéte za volny konec a utdhnéte popruh. Odstrante
precnivajici popruh a umistéte zubaty konec popruhu na novy okraj popruhu
Upevnéte konec popruhu k popruhu
A) Nastavte zavés: stisknéte tlacitka Flexion (Flexe) a Extension (Extenze)
smérem dovniti* a otacejte zardzkou, dokud se pozadovany Uhel
nevyrovna se stredem tlacitka. Uvolnéte stisknuté tlacitko a zkontrolujte,
zda se Uplné vratilo do vytazené polohy
B) Pouzijte funkci rychlého zablokovani pod Ghlem O, 15 nebo
30 stupnt: posouvejte Cervené tlacitko rychlého zablokovani smérem
dovnitr, dokud se zamek nezablokuje. Zkontrolujte, zda se podpéry
neotaceji. Pokud je potrebné dalsi nastaveni zémku, postupujte podle
kroku 7 a zkontrolujte, zda jsou obé tlacitka Flexion (Flexe) a Extension
(Extenze) nastavené na stejny Uhel.
Chcete-li ortézu sundat, uvolnéte vsechny prezky. Ortézu pak lze znovu
prilozit jako jeden celek.

N

w

o~

o

=i

~

DALS| NASTAVENI:

Listy zavést mohou byt zahnuty, aby kopirovaly vardzni nebo valgdzni
postaveni kloubu. Ohnéte kazdou ty¢ pridrZzenim tyce stehna nebo

bérce proti pevnému podkladu a aplikujte jemny a trvaly tlak na kloub

v pozadovaném sméru. Ohnéte kazdou bocni tyc ve stejném rozsahu nad a
pod kloubem. Aby byla pooperacni aplikace co nejsnazsi, nastavte si ortézu
jiz pred operaci, je-li to mozné

POKYNY K CISTENi:

Pénové vycpavky perte ruéné ve vodeé (30 °C) s jemnym pracim pfipravkem.
Peclivé oplachnéte.

Nechejte USCHNOUT jen NA VZDUCHU, nezahrivejte

Doporucuje se pravidelné cisténi ortézy

ZARUKA: spoletnost DJO, LLC opravi nebo vyméni celd vrobek nebo jeho
3t ¢i prislusenstvi v pripadé vady materidlu nebo zpracovani, kterd bude
zjisténa do Sesti mésicy od data prodeje

SLOZENI: Polypropylén 30 %, hlinik 40 %, nylon 25 %, Delrin 3 %, nerezova
ocel 2 %.

URCENO K POUZITi U JEDNOHO PACIENTA.
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

@ PRI VYROBE NEBYL POUZIT PRIRODNI KAUEUK

OZNAMENi: | KDYZ BYLA VENOVANA VESKERA
SNAHA NA UROVNI TECHNIKY DNESNI DOBY PRO
ZISKANi MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SIiLY,
TRVANLIVOSTI A POHODLI, TOTO, ZARIZENi JE POUZE
JEDNIM ELEMENTEM V CELEM LECEBNEM PROGRAMU
PROVADENEM ZDRAVOTNICKYM PROFESIONALEM,
NEEXISTUJE PROTO ZARUKA, ZE BUDE PRI POUZITI
TOHOTO PRODUKTU ZABRANENO PORANENI.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJ)i PRODEJ TOHOTO
ZARIZENI NA LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO
PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO, LEIA COMPLETAMENTE
E COM CUIDADO AS SEGUINTES INSTRUGOES. 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 efetuar todas as instrucoes, adverténcias e cuidados mencionados
nas informacdes de utilizacao.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES: O imobilizador de joelho DonJoy
X-ACT ROM destina-se a ajudar na imobilizagdo do joelho e proteger a
amplitude de movimentos na sequéncia de cirurgias do ligamento cruzado
anterior (LCA), ligamento cruzado posterior (LCP), ligamento colateral lateral
(LCL) e ligamento colateral médio (LCM) e de reparagées do menisco.
Assegurar a imobilizagdo ou o movimento controlado de um membro ou
segmento do corpo. Assegurar uma protecao moderada de um membro ou
segmento do corpo para cuidados agudos ou profilaticos.

CONTRA-INDICAGOES: Nao utilize se for alérgico a qualquer um dos
materiais contidos neste produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

+ Perda de circulagdo, desconforto do paciente e nova lesdo do paciente sao
0s possiveis efeitos causados por uma falha do dispositivo.

- As definicdes de ROM (amplitude de movimento) ndo devem ser alteradas
sem supervisdo de um profissional de salde.

- Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de salde.

- A frequéncia, o tempo de utilizacdo e as instrugdes de utilizagdo devem ser
determinados pelo seu profissional de saude.

+ Em caso de dor, inchago, mudangas de sensibilidade ou outras reagoes
anormais durante a utilizagao deste produto, deve contactar imediatamente
0 seu medico.

- Consulte imediatamente um profissional médico se sentir dor nas pernas,
sensibilidade, inchago ou vermelhiddo da pele, pois estes podem ser
sintomas de um tromboembolismo venoso.

+ 0 suporte deve ficar justo, mas sem prejudicar a circulacdo.

- N&o aplique sobre feridas abertas.

- Nao utilize o dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver
sido aberta.

NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um

incidente grave resultante da utilizagao deste dispositivo.

INFORMACOES SOBRE A COLOCACAO:

1. Desaperte as extremidades das tiras junto as fivelas pretas e estenda o
suporte separando ambas as hastes.

. Coloque a perna em cima do suporte estendido. A haste mais pequena &
colocada na coxa. Ajuste o suporte até que cada haste esteja alinhada com a
linha central dos lados medial e lateral da perna
Cologue as barras telescopicas no comprimento desejado, premindo
0 botdo do cursor até alcancar esse comprimento. Certifique-se de
que ambas as barras se encontram com o mesmo comprimento e
que cada tira da barra estd indexada & mesma posicao em cada haste,
respectivamente.

4. Ajuste os comprimentos das tiras:

- Desaperte a tira da haste.

- Afastando a tira do corpo, remova a folga da parte posterior da ortotese

- Volte a apertar a tira para a haste manter o comprimento.

- Certifique-se de que as hastes estdo alinhadas com as partes mediais e
laterais da perna.

Encaixe cada um dos fechos das fivelas pretas no cursor até se ouvir um

‘clique”. Aperte as tiras puxando a extremidade solta. Remova a tira em

excesso e reposicione a extremidade da tira de engate na nova ponta da

tira. Fixe a extremidade da tira na tira

A) Ajuste a dobradica premindo os botdes de Flexdo e Extensdo para

dentro e pare de rodar até o angulo desejado alinhar com o centro

do botdo. Solte o botdo de press3o e certifique-se de que este esta

totalmente retraido na posicao de extensao.

B) Utilize a funcionalidade de fecho rapido a 0, 15 ou 30 graus, deslizando

0 botdo de fecho rapido vermelho para dentro até o fecho estar engatado.

Certifique-se de que as hastes ndo rodam. Se for necessario outro ajuste

do fecho, consulte 0 passo 7 e certifique-se de que ambos os botdes de

Flexao e Extens3o se encontram na mesma defini¢ao de angulo.

Para remover a ortotese, solte cada uma das fivelas. A ortotese pode, em

sequida, ser novamente aplicada como uma unidade Unica
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OUTROS AJUSTES:

As barras da dobradica podem ser dobradas para se adaptarem a posturas
varo ou valgo. Dobre cada barra segurando a barra da coxa/barriga da
perna firmemente contra uma superficie solida e aplique uma pressao suave
e constante na dobradica, na direccdo desejada. Dobre cada barra lateral na
mesma proporcdo, acima e abaixo da dobradica. Para facilidade de aplicacdo
pos-cirlrgica, ajuste o suporte antes da cirurgia, se possivel.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Lave 3 mao as almofadas de esponja em agua (a 30 °C) com um detergente
suave. EnxagUe abundantemente

Deixe apenas SECAR AO AR LIVRE; nao seque mecanicamente.
Recomenda-se a limpeza frequente da ortatese.

GARANTIA: 3 DJO, LLC reparard ou substituird toda a unidade, ou parte da
mesma, e 0s Seus acessorios devido a defeitos de materiais ou de fabrico
durante um periodo de seis meses a partir da data da venda

COMPOSIGAO: 30% de polipropileno, 40% de aluminio, 25% de nylon, 3% de
Delrin, 2% de aco inoxidavel.

CONCEBIDO PARA UTILIZAGAO APENAS NUM UNICO PACIENTE.
VENDIDO APENAS MEDIANTE RECEITA MEDICA
@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS 0S
ESFORCOS EM TERMOS DE TECNICAS PARA SE OBTER
UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNCAO, FORCA,
DURABILIDADE E CONFORTO, ESTE DISPOSITIVO E
APENASUMELEMENTONO PROGRAMADE TRATAMENTO
GERAL ADMINISTRADO POR UM PROFISSIONAL MEDICO.
NAO EXISTE NENHUMA GARANTIA DE QUE NAO
OCORRERAO LESOES ATRAVES DA UTILIZACAO DESTE
PRODUTO.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO PQR UM PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU
SOB RECEITA MEDICA.

NORSK

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

TILTENKT BRUKERPROFIL: Den tiltenkte brukeren skal veere lisensiert
helsepersonell, pasienten eller pasientens omsorgsperson. Brukeren
skal kunne lese, forsta og veere fysisk i stand til 3 fglge alle anvisninger,
advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER: DonJoy X-ACT ROM-kneortoser

er utformet for 3 bidra til immobilisering av kneet og gi beskyttet
bevegelsesomrade etter operasjoner av fremre korsband (ACL), bakre
korsband (PCL), det laterale kollateralligamentet (LCL) og det mediale
kollateralligamentet (MCL) samt meniskreparasjoner. Immobiliserer
eller kontrollerer bevegelse av en ekstremitet eller kroppsdel. Gir mild
beskyttelse av ekstremitet eller kroppsdel for akutt og profylaktisk pleie.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes hvis du er allergisk mot noen
av materialene i dette produktet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

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

- Innstillingene for bevegelsesutslag (ROM) skal kun endres under
oppsyn av helsepersonell

- Dette produktet ma foreskrives og tilpasses av helsepersonell.

- Brukshyppigheten, bruksvarigheten og bruksanvisningen skal
bestemmes av helsepersonell

- Hvis det oppstar smerte, hevelse, endringer i falsomhet eller andre
uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, ma du kontakte legen
din umiddelbart

- Radfgr deg med helsepersonell umiddelbart hvis du opplever
bensmerter, gmhet, hevelse eller rgdhet i huden, da dette kan vaere
symptomer pa vengs tromboembolisme.

- Stgtten skal sitte tett, men ikke hemme blodsirkulasjonen.

- M3 ikke brukes over dpne sar.

- Ikke bruk enheten hvis den er skadet og/eller emballasjen er dpnet

MERK: Kontakt produsenten og relevant myndighet ved alvorlige

hendelser som forekommer pa grunn av bruk av denne enheten.

BRUK:

. Frigjgr stroppene naer de sorte spennene, og 3pne stgtten ved

3 trekke de vertikale skinnene fra hverandre, slik at den blir flat

Plasser benet pa den flate stgtten. Den korteste skinnen legges mot

Laret. Tilpass stgtten slik at hver skinne er rettet inn med midtlinjen til

benets mediale og laterale sider.

Juster de teleskopiske stroppefestene til gnsket lengde ved & trykke

inn glideknappen til gnsket lengde er oppnadd. Forsikre deg om at

begge skinnene er like lange, og at hvert stroppefeste er justert til
samme posisjon pa hver vertikale skinne

Juster stroppelengden:

- lgsne stroppen fra skinnen

- fjern slakk fra baksiden av statten ved 4 trekke stroppen bort fra
kroppen

- fest stroppen pa skinnen igjen for & opprettholde lengden

- pase at de vertikale skinnene er rettet inn med benets mediale
og laterale sider

Sett hver av de sorte spenneklemmene inn i glideren til det hgres

et klikk. Stram til stroppene ved 3 trekke i den l@se enden. Fjern

overfladig stropplengde, og flytt enden p3 alligatorstroppen mot den

nye stroppekanten. Fest stroppenden mot stroppen.

. A) Juster hengslen ved 3 trykke fleksjons- og ekstensjonsknappene
inn og rotere sperren til gnsket vinkel er rettet inn med knappens
midtpunkt. Slipp knappen og pass pa at den spretter helt ut.

B) Bruk hurtiglésen ved 0, 15 eller 30 grader ved & skyve den rgde
hurtigldsknappen innover til Lasen koples inn. Forsikre deg om at de
vertikale skinnene ikke roterer. Se trinn 7 hvis du trenger en annen
Lasinnstilling, og pass pa at begge fleksjons- og ekstensjonsknappene
er innstilt pa samme vinkel.

For & ta av skinnen ma hver spenne l@snes. Statten kan deretter
settes pa igjen som én enhet.
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ANDRE JUSTERINGER:

Hengselskinnene kan bgyes for 3 danne varus- eller valgusstilling
Bay hver skinne ved 8 holde [ar/legg-skinnen mot en fast flate og
forsiktig pafare et konstant trykk pa hengslen i gnsket retning. Bay
hver sideskinne like mye over og under hengslen. For at stgtten skal
vaere enklest mulig 3 bruke etter operasjonen, bgr den tilpasses far
operasjonen om mulig.

RENGJ@RING:

Skumgummiforingen skal hdndvaskes i vann (30 °C) med mildt
rengjgringsmiddel. Skylles godt.

Skal kun LUFTT@RKES. Bruk ikke varme.

Regelmessig rengjgring av skinnen anbefales.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av
produktet og dets tilbehgr ved feil pa materiale eller utfgrelse, i en
periode pa seks maneder etter salgsdato

SAMMENSETNING: Polypropylen 30 %, aluminium 40 %, nylon 25 %,
delrin 3 %, rustfritt stal 2 %.

BEREGNET FOR BRUK PA EN PASIENT.
RESEPTBELAGT

@ IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS

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
SOM HELSEPERSONELLET 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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