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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Orteza stawu kolanowego z regulacjg ruchomosci
Modele:
AT53001 Orteza stawu kolanowego z regulacjg ruchomosci JABa
AT53002 Orteza stawu kolanowego z regulacjg ruchomosci JABa

AT53001 AT53002
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OPIS PRODUKTU | ZALECENIA STOSOWANIA

Ortezy AT53001 i AT53002 sg wielofunkcyjnymi urzadzeniami ochronnymi stosowanymi w rehabilitacji
kolana. Moga one stabilizowac kolano pod réznymi katami. Sg odpowiednie w przypadku uszkodzen
wiezadet i niestabilnosci stawu kolanowego. Ortezy stuza takze do pooperacyjnej stabilizacji oraz
ograniczenia zakresu ruchu kolana. Unikalna konstrukcja pozwala na optymalne, indywidualne
dopasowanie rozmiaru uzytkownika.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Odpiac 4 plastikowe zaczepy.

2. Rozwina¢ produkt. Noge pacjenta nalezy umiesci¢ posrodku
rozwinietego produktu. Srodek zawiasu powinien by¢ zréwnany ze
stawem kolanowym.

Uwaga: W modelu AT53002 plastikowa listwa oznaczona ,TOP”
powinna znajdowac sie od strony uda, a druga strona jest na tydke.
W modelu AT53001 kierunek géra/dét wyznacza potozenie napisu
+ANTAR".

3. Wyregulowa¢ dtugos¢ z obu stron do dtugosci nogi pacjenta.
Upewnic sie, ze wartosci na skali sa takie same po obu stronach.
Nieréwne ustawienie moze by¢ szkodliwe.

Uwaga: Aby wyregulowa¢ dlugos¢, nalezy wecisngé przycisk
i przesuna¢ plastikowa listwe do pozadanego potozenia, nastepnie
zwolnic przycisk, ktéry powrdci do potozenia blokady pod wptywem
sprezyny.

4. Rozdzieli¢ konce paskow zaczepu, i zapig¢ plastikowa klamre.
Wyregulowac pasek do odpowiedniego potozenia.

5.W razie potrzeby skréci¢ nadmiar paska odczepiajac rzep, skracajac
pasek i ponownie mocujac rzep.

6. Wyregulowac paski dla komfortu pacjenta.

1. Szybka blokada: obie strony ramienia podpierajacego zapewniaja
potozenia blokady 0, 15°i 30° (oraz 45° w modelu AT53001). Zwrdci¢
uwage, by ustawienia z obu stron byly zgodne.

2. Pociaggna¢ (AT53002)/ wcisna¢ (AT53001) przycisk i przesunac
w pozadane ustawienie. Zwroci¢ uwage, by ustawienia z obu stron
byty zgodne.

3. Na przyktad: w celu ustawienia zakresu 0-30°, nalezy pociagnac
(AT53002)/ wcisng¢ (AT53001) przycisk EXTENSION (WYPROST)
i przesunac¢ w potozenie 0°. Pociggna¢ (AT53002)/ wcisnac (AT53001)
przycisk FLEXION (ZGIECIE) i przesuna¢ w potozenie 30°.

4. Podobnie postepujemy jezeli chcemy ustawi¢ np. zakres 30-120°.
Nalezy pociagna¢ (AT53002)/ wcisnac (AT53001) przycisk EXTENSION
(WYPROST) i przesuna¢ w potozenie 30°. Pociggna¢ (AT53002)/
wcisna¢  (AT53001) przycisk FLEXION (ZGIECIE) i przesunaé
w potozenie 120°.
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Uwaga: Pierwszy raz orteze moze zaktada¢ wylacznie wykwalifikowany personel! Przed uzyciem
dokfadnie zapoznac sie z niniejsza instrukcja.

SRODKI OSTROZNOSCI | KONSERWACJA

To urzadzenie jest przeznaczone tylko dla jednego pacjenta. Nie jest przeznaczone do ponownego
uzytku przez innego pacjenta.

Jezeli podczas stosowania urzadzenia wystapi dodatkowy bdl, opuchlizna lub inne objawy,
zaprzestac stosowania i skontaktowac sie z lekarzem.

To urzadzenie ma na celu ochrone kontuzjowanego miejsca w ograniczonym zakresie ruchu
zgodnie z programem rehabilitacji lub innymi Srodkami rehabilitacyjnymi zaleconymi przez lekarza.
Wkiadki ggbkowe mozna wyjac i umy¢ tagodnym mydtem. Po wyschnieciu wyktadziny mozna ja
zainstalowac¢ w urzadzeniu i ponownie uzywac.

Przechowywanie: w Srodowisku suchym i czystym, dobrze wentylowanym, bez korozyjnych gazéw,
w temperaturze pokojowej.

UWAGA:

W przypadku wystapienia zwigzanego w wyrobem ,powaznego incydentu’, ktéry bezposrednio
lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej
wymienionych zdarzen:

a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

b) czasowego lub trwatego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub

c) powaznego zagrozenia zdrowia publicznego

nalezy powyzszy ,powazny incydent” zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. W przypadku
Polski wiasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

UWAGA:

W przypadku wystapienia bolu, reakcji alergicznych lub innych niepokojacych, niejasnych dla
uzytkownika objawoéw zwigzanych zuzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy skonsultowac sie
z pracownikiem stuzby zdrowia.

UWAGA: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia spowodowane zaniedbaniem
zasad czyszczenia, nieodpowiednim przechowywaniem badz bedace skutkiem nieprzestrzegania
zalecen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

UWAGA: zabronione jest uzytkowanie produktu w sposéb inny niz zgodnie z jego przeznaczeniem!

PRZECHOWYWANIE
Wyréb nalezy przechowywac¢ w suchym chtodnym pomieszczeniu, z dala od wilgoci oraz
bezposrednich promieni stonecznych.

SPOSOB UTYLIZACJI WYROBU
Wyréb medyczny mozna zutylizowac jak zwykty odpad komunalny

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Osoby zmagajace sie z chorobami, dysfunkcjami lub urazami, do leczenia/rehabilitacji badz
kompensacji ktérych przeznaczony jest niniejszy wyréb (patrz czes¢ dotyczaca przeznaczenia wyrobu
niniejszej instrukgcji). Wyréb moze by¢ zakupiony przez uzytkownika samodzielnie lub na podstawie
zalecen lekarza, terapeuty lub innego specjalisty. Zaréwno w przypadku samodzielnego zakupu
wyrobu, jak tez wskazania przez lekarza/terapeute/innego specjaliste, nalezy wzig¢ pod uwage
dostepne rozmiary/niezbedne funkcje/wielkos¢/warianty wyrobu, wskazania i przeciwwskazania do
uzytkowania, a takze informacje dostarczone przez producenta.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Knee brace with mobility adjustment

Models:
AT53001 JABa adjustable knee brace AT53002 JABa adjustable knee
brace
[ [ )
_ L _J

AT53001 AT53002
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PRODUCT DESCRIPTION AND RECOMMENDATIONS FOR USE

The AT53001 and AT53002 orthoses are multifunctional protective devices used in knee rehabilitation.
They can stabilise the knee at different angles. They are suitable for ligament injuries and instability
of the knee joint. The orthoses are also used for post-operative stabilisation and to limit the range of
movement of the knee. The unique design allows for optimal, individual adjustment to the user's
size.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Unfasten the 4 plastic .

2. Unroll the product. Place the patient's leg in the middle of the
unrolled product. The centre of the hinge should be aligned with
the knee joint.

Note: On model AT53002, the plastic strip marked "TOP" should be
on the thigh side and the other side is for the calf. On model
AT53001, the up/down direction determines the position of the
inscription

"ANTAR.

3. Adjust the length on both sides to the length of the patient's leg.
Ensure that the values on the scale are the same on both sides.
Uneven adjustment can be harmful.

Note: To adjust the length, press the button and move the plastic
bar to the desired position, then release the button, which will
return to the spring-loaded locking position.

4. Separate the ends of the abutment straps, and fasten the plastic
buckle. Adjust the strap to the correct position.

5.1f necessary, shorten the excess strap by detaching the Velcro,
shortening the strap and reattaching the Velcro.

6. Adjust the straps for patient comfort.

1. Quick lock: both sides of the support arm provide locking
positions of 0, 15° and 30° (and 45° on the AT53001). that the
settings on both sides match.

2. Pull (AT53002)/press (AT53001) the button and move to the
desired setting. Ensure that the settings on both sides match.

3. For example: to set range 0-30° pull (AT53002)/press (AT53001)
the EXTENSION button and move to the 0° position. Pull
(AT53002)/press (AT53001) the FLEXION button and move to the
30° position.

4. Proceed in the same way if you want to set, for example, a range
of 30-120°. Pull (AT53002)/press (AT53001) EXTENSION button and
move to 30°. Pull (AT53002)/press (AT53001) FLEXION button and
move to the 120° position.

2.
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Note: Only qualified personnel should fit the orthosis for the first time! Read these instructions
carefully before use.

PRECAUTIONS AND MAINTENANCE

This device is intended for one patient only. It is not intended for re-use by another patient.

If additional pain, swelling or other symptoms occur while using the device, discontinue use and
contact your doctor.

This device is designed to protect the injured area with a limited range of movement in
accordance with the rehabilitation programme or other rehabilitation measures prescribed by the
doctor.

The sponge liners can be removed and washed with mild soap. Once the liner has dried, it can be
installed in the unit and used again.

Storage: in a dry and clean environment, well ventilated, without corrosive gases, at room
temperature.

NOTES:

In the event of a product-related 'serious ' that directly or indirectly led to, could have led to or is
likely to lead to any of the following:

a) death of a patient, user or other person, or

b) a temporary or permanent deterioration in the health of a patient, user or other person, or

¢) a serious threat to public health

this 'serious incident' should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user or patient is resident. For Poland, the competent authority is the
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products.

NOTES:
In the event of pain, allergic reactions or other disturbing, unclear symptoms related to the use of
the medical device, a healthcare professional should be consulted.

: The manufacturer cannot be held responsible for damage caused by negligent cleaning, improper
storage or as a result of not following the instructions in this manual.

ATTENTION: It is forbidden to use the product in any other way than in accordance with its intended use!

STORAGE
Store the product in a dry cool room, away from moisture and direct sunlight.

HOW TO DISPOSE OF THE PRODUCT
A medical device can be disposed of as normal municipal waste

TARGET PATIENT GROUP

Persons suffering from diseases, dysfunctions or injuries for the treatment/rehabilitation or
compensation of which this device is intended (see section on intended use of the device in these
instructions). The device can be purchased by the user on their own or on the recommendation of a
doctor, therapist or other specialist. Whether you purchase the device yourself or on the
recommendation of a doctor/therapist/other specialist, you must take into account the available
sizes/necessary functions/sizes/variants of the device, the indications and contraindications for use, as
well as the information provided by the manufacturer.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Knieschiene mit Mobilitatseinstellung

Modelle:

AT53001 JABa verstellbare Kniestlitze AT53002 JABa verstellbare Kniestltze
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PRODUKTBESCHREIBUNG UND ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN

Die Orthesen AT53001 und AT53002 sind multifunktionale Schutzvorrichtungen fiir die Rehabilitation des
Knies. Sie kénnen das Knie in verschiedenen Winkeln stabilisieren. Sie sind fiir Bandverletzungen und
Instabilitdten des Kniegelenks geeignet. Die Orthesen werden auch zur postoperativen Stabilisierung und
zur Einschrankung des Bewegungsumfangs des Knies eingesetzt. Das einzigartige Design erméglicht eine
optimale, individuelle Anpassung an die Gré3e des Nutzers.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Lésen Sie die 4.

2. Rollen Sie das Produkt aus. Legen Sie das Bein des Patienten in die
Mitte des ausgerollten Produkts. Die Mitte des Scharniers sollte auf das
Kniegelenk ausgerichtet sein.

Hinweis: Beim Modell AT53002 muss sich der Kunststoffstreifen mit der
Aufschrift "TOP" auf der Oberschenkelseite befinden, die andere Seite ist
fur die Wade. Beim Modell AT53001 bestimmt die Richtung nach
oben/unten die Position der Beschriftung

"ANTAR.

3. Passen Sie die Lange auf beiden Seiten an die Lénge des Beins des
Patienten an. Achten Sie darauf, dass die Werte auf der Skala auf beiden
Seiten gleich sind. Eine ungleiche Einstellung kann schédlich sein.
Hinweis: Um die Lange einzustellen, dricken Sie den Knopf und
verschieben Sie den Kunststoffstab in die gewtlinschte Position. Lassen
Sie dann den Knopf los, der in die federbelastete Verriegelungsposition
zurtickkehrt.

4. Trennen Sie die Enden der Widerlagerriemen und schlieBen Sie die
Kunststoffschnalle. Stellen Sie das Band auf die richtige Position ein.

5.Kurzen Sie bei Bedarf den Uberschissigen Gurt, indem Sie den
Klettverschluss I6sen, den Gurt kiirzen und den Klettverschluss wieder
anbringen.

6. Stellen Sie die Gurte fiir den Komfort des Patienten ein.

1. Schnellverschluss: Beide Seiten des  Tragarms bieten
Verriegelungspositionen von 0, 15° und 30° (und 45° beim AT53001). ,
dass die Einstellungen auf beiden Seiten tibereinstimmen.

2. Ziehen (AT53002)/driicken (AT53001) Sie den Knopf und gehen Sie
zur gewunschten Einstellung. Stellen Sie sicher, dass die Einstellungen
auf beiden Seiten Ubereinstimmen.

3. Zum Beispiel: Um Bereich  0-30° einzustellen, ziehen
(AT53002)/driicken (AT53001) Sie die Taste EXTENSION und gehen Sie in
die Position 0°. Ziehen Sie (AT53002)/driicken Sie (AT53001) die
FLEXION-Taste und gehen Sie in die 30°-Position.

4. Gehen Sie auf die gleiche Weise vor, wenn Sie z.B. einen Bereich von
30-120° einstellen wollen. Ziehen (AT53002)/driicken (AT53001) Taste
EXTENSION und gehen Sie auf 30°. Ziehen Sie (AT53002)/driicken Sie
(AT53001) Taste FLEXION und gehen Sie in die Position 120°.
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Hinweis: Die Erstanpassung der Orthese sollte nur durch qualifiziertes Personal erfolgen! Lesen Sie diese
Anleitung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARTUNG

¢ Dieses Gerét ist nur flir einen Patienten bestimmt. Es ist nicht fuir die Wiederverwendung durch einen
anderen Patienten bestimmt.

¢ Wenn wahrend der Anwendung des Gerats zusatzliche Schmerzen, Schwellungen oder andere
Symptome auftreten, beenden Sie die Anwendung und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

¢ Dieses Gerat dient zum Schutz des verletzten Bereichs mit eingeschrankter Bewegungsfreiheit im
Rahmen des Rehabilitationsprogramms oder anderer vom Arzt verordneter RehabilitationsmaBnahmen.

¢ Die Schwammeinlagen kénnen herausgenommen und mit milder Seife gewaschen werden. Sobald die
Einlage getrocknet ist, kann sie in das Geréat eingesetzt und wieder verwendet werden.

¢ Lagerung: in einer trockenen und sauberen Umgebung, gut beliiftet, ohne dtzende Gase, bei
Raumtemperatur.

ANMERKUNGEN:

Im Falle eines produktbezogenen "schwerwiegenden ", der direkt oder indirekt zu einem der folgenden

Punkte gefuihrt hat, hétte fihren kdnnen oder wahrscheinlich fihren wird:

a) Tod eines Patienten, Nutzers oder einer anderen Person, oder

b) eine vortibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Nutzers oder einer anderen
Person oder

¢) eine ernsthafte Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit

Dieser "schwerwiegende Vorfall" sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in

dem der Anwender oder Patient seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden. Fiir Polen ist die zustdndige

Behdrde das Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Biozidprodukten. @

ANMERKUNGEN:
Bei Schmerzen, allergischen Reaktionen oder anderen beunruhigenden, unklaren Symptomen im
Zusammenhang mit der Verwendung des Medizinprodukts sollte ein Arzt aufgesucht werden.

: Der Hersteller kann nicht fir Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch nachlassige Reinigung,
unsachgeméfe Lagerung oder durch Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Handbuch entstehen.

ACHTUNG: Es ist verboten, das Produkt anders als bestimmungsgemal zu verwenden!

LAGERUNG
Lagern Sie das Produkt in einem trockenen, kiihlen Raum, geschiitzt vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung.

WIE DAS PRODUKT ZU ENTSORGEN IST
Ein Medizinprodukt kann als normaler Siedlungsabfall entsorgt werden

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die an Krankheiten, Funktionsstorungen oder Verletzungen leiden, fiir deren
Behandlung/Rehabilitation oder Kompensation dieses Gerdt bestimmt ist (siehe Abschnitt Giber die
bestimmungsgemaBe Verwendung des Gerats in dieser Anleitung). Das Gerat kann vom Anwender selbst
oder auf Empfehlung eines Arztes, Therapeuten oder anderen Spezialisten erworben werden. Unabhangig
davon, ob Sie das selbst oder auf Empfehlung eines Arztes/Therapeuten/anderen Fachmanns kaufen, missen
Sie die verfuigbaren GroBen/erforderlichen Funktionen/GréBen/Varianten des Geréts, die Indikationen und
Kontraindikationen fiir den Gebrauch sowie die vom Hersteller bereitgestellten Informationen
berticksichtigen.
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NAVOD K POUZITI

Kolenni ortéza s nastavenim pohyblivosti

Modely:

AT53001 Nastavitelna kolenni ortéza JABa AT53002 Nastavitelna
kolenni ortéza JABa
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POPIS PRODUKTU A DOPORUCENI PRO POUZITI

Ortézy AT53001 a AT53002 jsou multifunkéni ochranné pomacky pouzivané pfi rehabilitaci kolenniho
kloubu. Mohou stabilizovat koleno v riznych thlech. Jsou vhodné pfi poranéni vazd a nestabilité
kolenniho kloubu. Ortézy se pouzivaji také k pooperacni stabilizaci a k omezeni rozsahu pohybu
kolene. Jedine¢nd konstrukce umoznuje optimalni, individualni pfizpsobeni velikosti uzivatele.

NAVOD K POUZITI

1. Uvolnéte 4 plastové .

2. Rozbalte vyrobek. Umistéte nohu pacienta doprostied
rozvinutého vyrobku. Stfed zavésu by mél byt zarovnan s kolennim
kloubem.

Poznamka: U modelu AT53002 by mél byt plastovy prouzek
oznaceny "TOP" na strané stehen a druha strana je urcena pro lytko.
U modelu AT53001 urcuje polohu napisu smér nahoru/dol(.
"ANTAR.

3. Délku na obou strandch prizplsobte délce nohy pacienta.
Ujistéte se, Ze hodnoty na stupnici jsou na obou stranach stejné.
Nerovnomérné nastaveni mulze byt skodlivé.

Poznamka: Chcete-li nastavit délku, stisknéte tlacitko a presurite
plastovou ty¢ do pozadované polohy, poté tlacitko uvolnéte, ¢imz
se vrati do pruzinové zajistovaci polohy.

4. Oddélte konce opérnych popruhtd a upevnéte plastovou sponu.
Nastavte popruh do spravné polohy.

5.V pfipadé potreby zkratte prebytecny popruh odepnutim
suchého zipu, zkrdcenim popruhu a opétovnym pripevnénim
suchého zipu.

6. Nastavte popruhy pro pohodli pacienta.

1. Rychld aretace: obé strany opérného ramene umoznuji aretaci v
polohach 0°, 15° a 30° (a 45° u modelu AT53001). aby se nastaveni
na obou stranach shodovala.

2. Zatdhnéte (AT53002)/stisknéte (AT53001) tlacitko a prejdéte na
pozadované nastaveni. Ujistéte se, Ze se nastaveni na obou stranach
shoduji.

3. Napfiiklad: Chcete-li rozsah 0-30°, zatdahnéte (AT53002)/stisknéte
(AT53001) tlacitko EXTENSION a presuite se do polohy O0°.
Zatdhnéte za tlac¢itko (AT53002)/stisknéte tlacitko (AT53001)
FLEXION a pfesurite se do polohy 30°.

4. Stejné postupujte, pokud chcete nastavit napfiklad rozsah 30-
120°. Zatdhnéte (AT53002)/stisknéte (AT53001)  EXTENSION a
prejdéte na 30°. Zatahnéte za tlacitko AT53002)/stisknéte tlacitko
(AT53001) FLEXION a piesunte se do polohy 120°.

2.
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Upozornéni: Prvni nasazeni ortézy smi provadét pouze kvalifikovany persondl! Pfed pouzitim si
peclivé prectéte tento ndvod.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A UDRZBA

Toto zafizeni je ur¢eno pouze pro jednoho pacienta. Neni urcen pro opakované pouziti jinym
pacientem.

Pokud se béhem pouzivéni pfistroje objevi dal3i bolest, otok nebo jiné pfiznaky, prestante jej
pouzivat a kontaktujte svého Iékare.

Toto zafizeni je ur¢eno k ochrané poranéné oblasti s omezenym rozsahem pohybu v souladu s
rehabilita¢nim programem nebo jinymi rehabilitacnimi opatfenimi predepsanymi Iékafem.
Houbové vlozky Ize vyjmout a umyt jemnym mydlem. Po zaschnuti vlozky ji Ize nainstalovat do
jednotky a znovu pouzit.

Skladovani: v suchém a ¢istém prostredi, dobre vétraném, bez korozivnich plynd, pfi pokojové
teploté.

POZNAMKY:

V pfipadé "zavazného " souvisejiciho s vyrobkem, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo
pravdépodobné povede k nékteré z nasledujicich udalosti:

a) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, nebo

b) do¢asné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo

) vazné ohrozeni vefejného zdravi

tento "zdvazny incident" by mél byt nahladsen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz
mé uzivatel nebo pacient bydlisté. V ptipadé Polska je pfislusnym organem Ufad pro registraci
|écivych pripravkd, zdravotnickych prostifedkd a biocidnich pripravka.

POZNAMKY:

V pfipadé bolesti, alergickych reakci nebo jinych znepokojivych, nejasnych pfiznakl souvisejicich s
pouzivanim zdravotnického prostfedku je tfeba se poradit se zdravotnickym pracovnikem.

: Vyrobce nenese odpovédnost za skody zplsobené nedbalym cisténim, nespravnym skladovanim
nebo v disledku nedodrzeni pokyn(i uvedenych v tomto navodu.

UPOZORNENI: Je zakdzano pouzivat vyrobek k jinému nez ur¢enému tcelu!

SKLADOVANI
Vyrobek skladujte v suché a chladné mistnosti, mimo dosah vlhkosti a pfimého slunecniho zéreni.

JAK VYROBEK ZLIKVIDOVAT
Zdravotnicky prostiedek Ize likvidovat jako bézny komunalni odpad.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby trpici nemocemi, dysfunkcemi nebo zranénimi, k jejichz 1é¢bé/rehabilitaci nebo kompenzaci je
tento pfistroj ur¢en (viz ¢ast o uréeném pouziti piistroje v tomto navodu). Pfistroj si mlze uzivatel
zakoupit sdm nebo na doporuceni |ékafe, terapeuta ¢i jiného odbornika. At uz si pfistroj zakoupite sami
nebo na doporuceni lékafe/terapeuta/jiného odbornika, musite vzit v ivahu dostupné
velikosti/potrebné funkce/rozméry/varianty pfistroje, indikace a kontraindikace pouZziti, jakoz i
informace poskytnuté vyrobcem.
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NAVOD NA POUZITIE
Kolenna ortéza s nastavenim pohyblivosti
Modely:
AT53001 Nastavitelna kolenna ortéza JABa AT53002 Nastavitelna
kolenna ortéza JABa

AT53001 AT53002
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OPIS VYROBKU A ODPORUCANIA NA POUZITIE

Ortézy AT53001 a AT53002 su multifunkéné ochranné pomaocky pouzivané pri rehabilitacii kolena.
Mozu stabilizovat koleno v réznych uhloch. SU vhodné pri poraneniach vdzov a nestabilite
kolenného kibu. Ortézy sa pouzivaju aj na poopera¢nu stabilizaciu a na obmedzenie rozsahu pohybu
kolena. Jedine¢na konstrukcia umoznuje optimalne, individudlne prispésobenie velkosti pouzivatela.

NAVOD NA POUZITIE

1. Odstrante 4 plastové .

2. Rozbalte vyrobok. Umiestnite nohu pacienta do stredu
rozvinutého vyrobku. Stred zdvesu by mal byt zarovnany s
kolennym klbom.

Poznamka: Na modeli AT53002 by mal byt plastovy pruzok s
oznacenim "TOP" na strane stehna a druhda strana je urcena pre
lytko. Na modeli AT53001 urcuje polohu napisu smer hore/dole
"ANTAR.

3. DIzku na oboch stranach prispdsobte dizke nohy pacienta. Uistite
sa, ze hodnoty na stupnici si na oboch stranidch rovnaké.
Nerovnomerné nastavenie moze byt skodlivé.

Poznadmka: Ak chcete nastavit dizku, stlac¢te tlacidlo a posuiite
plastovu ty¢ do pozadovanej polohy, potom uvolnite tlacidlo, ktoré
sa vrati do pruzinovej blokovacej polohy.

4. Oddelte konce upevnovacich popruhov a upevnite plastovu
sponu. Nastavte popruh do spravnej polohy.

5.V pripade potreby skratte prebyto¢ny popruh odpojenim
suchého zipsu, skratenim popruhu a opatovnym pripevnenim
suchého zipsu.

6. Nastavte popruhy pre pohodlie pacienta.

1. Rychly zdmok: obidve strany nosného ramena poskytuju polohy
uzamknutia 0°, 15° a 30° (a 45° pri modeli AT53001). sa nastavenia
na oboch stranéch zhoduju.

2. Potiahnite (AT53002)/stlacte (AT53001) tlacidlo a prejdite na
pozadované nastavenie. Uistite sa, Ze sa nastavenia na oboch
stranach zhoduju.

3. Napriklad: Ak chcete rozsah 0-30°, potiahnite (AT53002)/stlacte
(AT53001) tlacidlo EXTENSION a presuite sa do polohy O0°.
Zatiahnite za tlac¢idlo (AT53002)/stlacte tlac¢idlo (AT53001) FLEXION
a presurnite sa do polohy 30°.

4. Rovnako postupujte, ak chcete nastavit napriklad rozsah 30-120°.
Potiahnite (AT53002)/stlacte (AT53001) EXTENSION a prejdite na 30°.
Potiahnite (AT53002)/stlacte (AT53001) FLEXION a prejdite polohy
120°.

2.
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Upozornenie: Ortézu by mal prvykrat nasadzovat len kvalifikovany personal! Pred pouzitim si
pozorne precitajte tieto pokyny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A UDRZBA

Toto zariadenie je ur¢ené len pre jedného pacienta. Nie je uréena na opakované pouzitie inym
pacientom.

Ak sa pocas pouzivania zariadenia vyskytnu dalsie bolesti, opuchy alebo iné priznaky, prestarite ho
pouzivat a kontaktujte svojho lekara.

Toto zariadenie je uréené na ochranu poranenej oblasti s obmedzenym rozsahom pohybu v
sulade s rehabilitatnym programom alebo inymi rehabilitacnymi opatreniami predpisanymi
lekdrom.

Vlozky hubky sa daju vybrat a umyt jemnym mydlom. Po vysuseni vlozky ju mozno nainstalovat do
jednotky a znovu pouzit.

Skladovanie: v suchom a ¢istom prostredi, dobre vetranom, bez korozivnych plynov, pri izbovej
teplote.

POZNAMKY:

V pripade "zavazného " suvisiaceho s vyrobkom, ktory priamo alebo nepriamo viedol, mohol viest
alebo pravdepodobne povedie k niektorej z nasledujucich udalosti:

a) Umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo

b) doc¢asné alebo trvalé zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo

) vadzne ohrozenie verejného zdravia

tento "zavazny incident" by sa mal nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom mé pouzivatel alebo pacient bydlisko. V pripade Polska je prislusnym organom Urad pre
registraciu , zdravotnickych pomécok a biocidnych vyrobkov.

POZNAMKY:
V pripade bolesti, alergickych reakcii alebo inych rusivych, nejasnych priznakov suvisiacich s
pouzivanim zdravotnickej pomécky sa treba poradit so zdravotnickym pracovnikom.

: Vyrobca nenesie zodpovednost za skody spdsobené nedbalym cistenim, nespravnym skladovanim
alebo v désledku nedodrzania pokynov uvedenych v tejto prirucke.

UPOZORNENIE: Je zakdzané pouzivat vyrobok na iny ako ur¢eny ucel!

SKLADOVANIE
Vyrobok skladujte v suchej a chladnej miestnosti, mimo dosahu vlhkosti a priameho slne¢ného
Ziarenia.

AKO LIKVIDOVAT VYROBOK
Zdravotnicka pomdcka sa méze likvidovat ako bezny komunalny odpad

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby trpiace chorobami, dysfunkciami alebo zraneniami, na lie¢bu/rehabilitaciu alebo kompenzaciu
ktorych je tadto pomdcka urcend (pozri ¢ast o uréenom pouziti pomocky v tomto ndvode). Zariadenie si
moze pouzivatel zakupit samostatne alebo na odporucanie lekara, terapeuta alebo iného odbornika.
Bez ohladu na to, ¢i si pomécku zakupite sami alebo na odporucanie lekédra/terapeuta/iného
odbornika, musite vziat do tvahy dostupné velkosti/potrebné funkcie/rozmery/varianty pomocky,
indikécie a kontraindikdcie pouzivania, ako aj informacie poskytnuté vyrobcom.
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MODE D'EMPLOI
Genouillére avec réglage de la mobilité

Modeéles :

AT53001 Genouillére réglable JABa AT53002 Genouillére réglable JABa
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DESCRIPTION DU PRODUIT ET RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Les orthéses AT53001 et AT53002 sont des dispositifs de protection multifonctionnels utilisés dans la
rééducation du genou. Elles peuvent stabiliser le genou a différents angles. Elles conviennent aux blessures
ligamentaires et a l'instabilité de Il'articulation du genou. Les orthéses sont également utilisées pour la
stabilisation post-opératoire et pour limiter I'amplitude de mouvement du genou. Leur conception unique
permet une adaptation optimale et individuelle a la taille de I'utilisateur.

MODE D'EMPLOI

1. Détachez les 4 en plastique.

2. Déroulez le produit. Placez la jambe du patient au milieu du produit
déroulé. Le centre de la charniére doit étre aligné sur l'articulation du
genou.

Note : Sur le modéle AT53002, la bande de plastique marquée "TOP" doit
se trouver du coté de la cuisse et l'autre coté du coté du mollet. Sur le
modele AT53001, le sens haut/bas détermine la position de Il'inscription.
"ANTAR.

3. Ajustez la longueur des deux cotés a la longueur de la jambe du
patient. Veillez a ce que les valeurs de I'échelle soient les mémes des
deux cotés. Un réglage inégal peut étre préjudiciable.

Remarque : Pour régler la longueur, appuyez sur le bouton et déplacez la
barre en plastique dans la position souhaitée, puis relachez le bouton,
qui reviendra en position de verrouillage a ressort.

4. Séparez les extrémités des sangles de pilier et fixez la boucle en
plastique. Ajustez la sangle dans la bonne position.

5.Si nécessaire, raccourcissez l'excédent de sangle en détachant le
velcro, en raccourcissant la sangle et en fixant a nouveau le velcro.

6. Ajustez les sangles pour le confort du patient.

1. Verrouillage rapide : les deux cotés du bras de support offrent des
positions de verrouillage de 0, 15° et 30° (et 45° sur I'AT53001). les
réglages des deux cotés correspondent.

2. Tirez (AT53002)/appuyez (AT53001) sur le bouton et passez au
réglage souhaité. Veillez a ce que les réglages des deux cotés
correspondent.

3. Par exemple : pour régler plage 0-30° tirez (AT53002)/appuyez
(AT53001) sur le bouton EXTENSION et placez-vous sur la position 0°.
Tirez (AT53002)/appuyez (AT53001) sur le bouton FLEXION et placez-
vous sur la position 30°.

4. Procédez de la méme maniére si vous voulez régler, par exemple, une
plage de 30-120°. Tirez (AT53002)/appuyez (AT53001) bouton EXTENSION
et placez-vous sur la position 30°. Tirez (AT53002)/appuyez (AT53001)
bouton FLEXION et placez-vous sur la position 120°.

_2-

ins AT53001_AT53002_FR.2 @ 2022-04-20 19:10:19



'_._\_

Note : Seul un personnel qualifié doit mettre en place I'orthése pour la premiére fois ! Lisez attentivement
ces instructions avant de les utiliser.

PRECAUTIONS ET ENTRETIEN

Ce dispositif est destiné a un seul patient. Il n'est pas destiné a étre réutilisé par un autre patient.

Si des douleurs, des gonflements ou d'autres symptomes apparaissent pendant l'utilisation du dispositif,
arrétez de |'utiliser et contactez votre médecin.

Ce dispositif est congu pour protéger la zone blessée dont I'amplitude de mouvement est limitée,
conformément au programme de rééducation ou aux autres mesures de rééducation prescrites par le
médecin.

Les doublures en éponge peuvent étre retirées et lavées avec un savon doux. Une fois que le revétement
a séché, il peut étre réinstallé dans I'unité et réutilisé.

Stockage : dans un environnement sec et propre, bien ventilé, sans gaz corrosifs, a température
ambiante.

NOTES :

En cas d"grave" lié a un produit qui, directement ou indirectement, a entrainé, aurait pu entrainer ou est
susceptible d'entrainer I'une des conséquences suivantes :

a) le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou

b) une détérioration temporaire ou permanente de la santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne, ou
€) une menace sérieuse pour la santé publique

cet "incident grave" doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

réside I'utilisateur ou le patient. Pour la Pologne, l'autorité compétente est I'Office d'enregistrement des
médicaments, des dispositifs médicaux et des produits biocides.

NOTES :
En cas de douleurs, de réactions allergiques ou d'autres symptomes inquiétants et peu clairs liés a
I'utilisation du dispositif médical, il convient de consulter un professionnel de la santé.

: Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages causés par un nettoyage négligent, un
stockage inadéquat ou le non-respect des instructions contenues dans ce manuel.

ATTENTION : Il est interdit d'utiliser le produit a d'autres fins que celles pour lesquelles il a été congu !

STOCKAGE
Stocker le produit dans une piece séche et fraiche, a I'abri de I'hnumidité et de la lumiére directe du soleil.

COMMENT SE DEBARRASSER DU PRODUIT
Un dispositif médical peut étre éliminé comme un déchet municipal normal

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Les personnes souffrant de maladies, de dysfonctionnements ou de blessures pour le traitement/la
rééducation ou la compensation desquels ce dispositif est destiné (voir la section sur l'utilisation prévue du
dispositif dans ce mode d'emploi). L'appareil peut étre acheté par I'utilisateur lui-méme ou sur
recommandation d'un médecin, d'un thérapeute ou d'un autre spécialiste. Que vous achetiez le dispositif
vous-méme ou sur recommandation d'un médecin/thérapeute/autre spécialiste, vous devez tenir compte des
tailles disponibles/fonctions nécessaires/tailles/variantes du dispositif, des indications et contre-indications
d'utilisation, ainsi que des informations fournies par le fabricant.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Kniebrace met mobiliteitsaanpassing
Modellen:
AT53001 JABa verstelbare kniebrace AT53002 JABa verstelbare kniebrace

AT53001 AT53002
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PRODUCTBESCHRIJVING EN AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK

De AT53001 en AT53002 orthesen zijn multifunctionele beschermers die worden gebruikt bij knierevalidatie.
Ze kunnen de knie onder verschillende hoeken stabiliseren. Ze zijn geschikt voor bandletsels en instabiliteit
van het kniegewricht. De orthesen worden ook gebruikt voor postoperatieve stabilisatie en om het
bewegingsbereik van de knie te beperken. Het unieke ontwerp zorgt voor een optimale, individuele
aanpassing aan de grootte van de gebruiker.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Maak de 4 plastic los.

2. Rol het product af. Plaats het been van de patiént in het midden van
het uitgerolde product. Het midden van het scharnier moet op één lijn
liggen met het kniegewricht.

Opmerking: Bij model AT53002 moet de plastic strook met de markering
"TOP" aan de dijzijde zitten en de andere kant is voor de kuit. Bij model
AT53001 bepaalt de op/neer-richting de positie van de inscriptie.
"ANTAR.

3. Pas de lengte aan beide zijden aan aan de lengte van het been van de
patiént. Zorg ervoor dat de waarden op de schaal aan beide zijden gelijk
zijn. Ongelijke aanpassing kan schadelijk zijn.

Opmerking: Om de lengte aan te passen, drukt u op de knop en
beweegt u de plastic staaf naar de gewenste positie. Vervolgens laat u
de knop los, die terugkeert naar de verende vergrendelpositie.

4. Haal de uiteinden van de abutment riemen uit elkaar en maak de
plastic gesp vast. Stel de riem in op de juiste positie.

5.Kort indien nodig het overtollige bandje in door het klittenband los te
maken, het bandje in te korten en het klittenband weer vast te maken.

6. Pas de riemen aan voor het comfort van de patiént.

1. Snelle vergrendeling: beide zijden van de draagarm hebben
vergrendelposities van 0, 15° en 30° (en 45° op de AT53001). dat de
instellingen aan beide zijden overeenkomen.

2. Trek (AT53002)/druk (AT53001) aan de knop en ga naar de gewenste
instelling. Zorg ervoor dat de instellingen aan beide zijden
overeenkomen.

3. Bijvoorbeeld: om bereik in te stellen op 0-30°, trek (AT53002)/druk
(AT53001) aan de knop UITBREIDING en ga naar de 0°-positie. Trek aan
(AT53002)/druk op (AT53001) de knop FLEXION en ga naar de 30°-
positie.

4. Ga op dezelfde manier te werk als u bijvoorbeeld een bereik van 30-
120° wilt instellen. Trek aan (AT53002)/druk op (AT53001) knop EXTENSIE
en ga naar 30°. Trek aan (AT53002)/druk op (AT53001) knop FLEXION en
ga naar de 120°-positie.
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Let op: Alleen gekwalificeerd personeel mag de orthese voor de eerste keer aanmeten! Lees deze
instructies zorgvuldig door voor gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN EN ONDERHOUD

¢ Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor één patiént. Het is niet bedoeld voor hergebruik door een
andere patiént.

¢ Als er meer pijn, zwelling of andere symptomen optreden tijdens het gebruik van het apparaat, stop dan

met het gebruik en neem contact op met je arts.

Dit hulpmiddel is ontworpen om het geblesseerde gebied met een beperkt bewegingsbereik te

beschermen in overeenstemming met het revalidatieprogramma of andere revalidatiemaatregelen die

door de arts zijn voorgeschreven.

¢ De sponsvoeringen kunnen worden verwijderd en gewassen met milde zeep. Als de liner is opgedroogd,
kan hij in het apparaat worden geplaatst en opnieuw worden gebruikt.

¢ Opslag: in een droge en schone omgeving, goed geventileerd, zonder bijtende gassen, bij
kamertemperatuur.

OPMERKINGEN:

In het geval van een productgerelateerd 'ernstig ' dat direct of indirect heeft geleid tot, had kunnen leiden

tot of waarschijnlijk zal leiden tot een van de volgende zaken:

a) overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, of

b) een tijdelijke of permanente verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, of

) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid

Dit 'ernstige incident’ moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de waar de

gebruiker of patiént woonachtig is. Voor Polen is de bevoegde autoriteit het Bureau voor Registratie van

Geneesmiddelen, Medische Hulpmiddelen en Biociden. @

OPMERKINGEN:
In geval van pijn, allergische reacties of andere verontrustende, onduidelijke symptomen die verband
houden met het gebruik van het medische hulpmiddel, moet een arts worden geraadpleegd.

: De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade veroorzaakt door onzorgvuldig
schoonmaken, onjuiste opslag of als gevolg van het niet opvolgen van de instructies in deze handleiding.

ATTENTIE: Het is verboden om het product op een andere manier te gebruiken dan waarvoor het bedoeld is!

OPSLAG
Bewaar het product in een droge, koele ruimte, uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

HOE HET PRODUCT AF TE VOEREN
Een medisch hulpmiddel kan worden afgevoerd als normaal huishoudelijk afval

DOELGROEP PATIENTEN

Personen die lijden aan ziekten, stoornissen of verwondingen voor de behandeling/revalidatie of
compensatie waarvan dit apparaat bedoeld is (zie het gedeelte over bedoeld gebruik van het apparaat in
deze gebruiksaanwijzing). Het apparaat kan door de gebruiker zelf worden aangeschaft of op aanraden van
een arts, therapeut of andere specialist. Of u het hulpmiddel nu zelf aanschaft of op aanraden van een
arts/therapeut/andere specialist, u moet rekening houden met de beschikbare maten/noodzakelijke
functies/afmetingen/varianten van het hulpmiddel, de indicaties en contra-indicaties voor gebruik en de
informatie die door de fabrikant is verstrekt.
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INSTRUCCIONES DE USO

Rodillera con ajuste de movilidad

Modelos:

AT53001 Rodillera ajustable JABa AT53002 Rodillera ajustable JABa
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y RECOMENDACIONES DE USO

Las ortesis AT53001 y AT53002 son dispositivos de proteccion multifuncionales utilizados en la rehabilitacion
de rodilla. Pueden estabilizar la rodilla en diferentes angulos. Son adecuadas para lesiones de ligamentos e
inestabilidad de la articulacién de la rodilla. Las ortesis también se utilizan para la estabilizacion
postoperatoria y para limitar la amplitud de movimiento de la rodilla. Su disefio exclusivo permite un ajuste
6ptimo e individualizado a la talla del usuario.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Afloje los 4 pléstico.

2. Desenrolle el producto. Coloque la pierna del paciente en el centro
del producto desenrollado. El centro de la bisagra debe estar alineado
con la articulacion de la rodilla.

Nota: En el modelo AT53002, la tira de plastico marcada "TOP" debe estar
en el lado del muslo y el otro lado es para la pantorrilla. En el modelo
AT53001, la direccién arriba/abajo determina la posicién de la inscripcion
"ANTAR

3. Ajuste la longitud de ambos lados a la longitud de la pierna del
paciente. Asegurese de que los valores de la escala sean los mismos en
ambos lados. Un ajuste desigual puede ser perjudicial.

Nota: Para ajustar la longitud, pulse el boton y mueva la barra de plastico
hasta la posicion deseada; a continuacién, suelte el botén, que volvera a
la posicion de bloqueo por resorte.

4. Separe los extremos de las correas del pilar y fije la hebilla de plastico.
Ajuste la correa en la posicion correcta.

5.Si es necesario, acorte la correa sobrante soltando el velcro, acortando
la correa y volviendo a colocar el velcro.

6. Ajuste las correas para mayor comodidad del paciente.

1. Bloqueo rapido: ambos lados del brazo soporte ofrecen posiciones de
bloqueo de 0, 15° y 30° (y 45° en el AT53001). de que los ajustes de
ambos lados coincidan.

2. Tire (AT53002)/presione (AT53001) el botén y desplacese hasta el
ajuste deseado. Asegurese de que los ajustes de ambos lados coincidan.

3. Por ejemplo: para ajustar intervalo 0-30° tire (AT53002)/presione
(AT53001) del boton EXTENSION y desplécese a la posicion 0°. Tire
(AT53002)/presione (AT53001) el boton FLEXION y desplacese a la
posicién 30°.

4. Proceda del mismo modo si desea ajustar, por ejemplo, un intervalo
de 30-120°. Tire (AT53002)/presione (AT53001) boton EXTENSION y
despléacese a la posicion 30°. Tire (AT53002)/presione (AT53001) boton
FLEXION y desplacese a la posicion 120°.
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Nota: Solo personal cualificado debe colocar la értesis por primera vez! Lea atentamente estas
instrucciones antes de usarla.

PRECAUCIONES Y MANTENIMIENTO

e Este dispositivo esta destinado a un solo paciente. No esta destinado a ser reutilizado por otro paciente.

¢ Sise produce dolor adicional, hinchazén u otros sintomas durante el uso del dispositivo, interrumpa su
uso y péngase en contacto con su médico.

e Este dispositivo esta disefiado para proteger la zona lesionada con una amplitud de movimiento limitada
de acuerdo con el programa de rehabilitacién u otras medidas de rehabilitacion prescritas por el médico.

¢ Los revestimientos de esponja pueden retirarse y lavarse con jabdn suave. Una vez secas, pueden
instalarse en la unidad y volver a utilizarse.

¢ Almacenamiento: en ambiente seco y limpio, bien ventilado, sin gases corrosivos, a temperatura
ambiente.

NOTAS:

En caso de "relacionado con un producto que directa o indirectamente haya provocado, pudiera haber
provocado o pudiera provocar cualquiera de los siguientes hechos:

a) muerte de un paciente, usuario u otra persona, o

b) un deterioro temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, o

) una grave amenaza para la salud publica

este "incidente grave" debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado en el que resida
el usuario o paciente. En el caso de Polonia, la autoridad competente es la Oficina de Registro de
Medicamentos, Productos Sanitarios y Biocidas.

NOTAS:
En caso de dolor, reacciones alérgicas u otros sintomas molestos y poco claros relacionados con el uso del
producto sanitario, debe consultarse a un profesional sanitario.

: El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por una limpieza negligente, un
almacenamiento inadecuado o por no seguir las instrucciones de este manual.

ATENCION: jEsta prohibido utilizar el producto de forma distinta a la prevista!

ALMACENAMIENTO
Almacenar el producto en un lugar fresco y seco, alejado de la humedad y de la luz solar directa.

COMO DESHACERSE DEL PRODUCTO
Un producto sanitario puede eliminarse como residuo municipal normal

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Personas que padezcan enfermedades, disfunciones o lesiones para cuyo tratamiento/rehabilitacién o
compensacién esté destinado este aparato (véase el apartado sobre el uso previsto del aparato en estas
instrucciones). El aparato puede ser adquirido por el usuario por su cuenta o por recomendacion de un
médico, terapeuta u otro especialista. Tanto si adquiere el por su cuenta como por recomendacion de un
médico/terapeuta/otro especialista, debera tener en cuenta las tallas disponibles/funciones
necesarias/tamanos/variantes del dispositivo, las indicaciones y contraindicaciones de uso, asi como la
informacion facilitada por el fabricante.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Ginocchiera con regolazione della mobilita

Modelli:
AT53001 Ginocchiera regolabile JABa AT53002 Ginocchiera regolabile
JABa
[ N )
_ L J

AT53001 AT53002
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E RACCOMANDAZIONI PER L'USO

Le ortesi AT53001 e AT53002 sono dispositivi protettivi multifunzionali utilizzati nella riabilitazione del
ginocchio. Possono stabilizzare il ginocchio a diverse angolazioni. Sono indicate per le lesioni dei legamenti
e l'instabilita dell'articolazione del ginocchio. Le ortesi sono utilizzate anche per la stabilizzazione post-
operatoria e per limitare I'ampiezza di movimento del ginocchio. Il design unico consente un adattamento
ottimale e individuale alle dimensioni dell'utente.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Sganciare le 4 di plastica.

2. Srotolare il prodotto. Posizionare la gamba del paziente al centro del
prodotto srotolato. Il centro della cerniera deve essere allineato con
I'articolazione del ginocchio.

Nota: sul modello AT53002, la striscia di plastica contrassegnata con
"TOP" deve trovarsi sul lato della coscia, mentre I'altro lato & destinato al
polpaccio. Sul modello AT53001, la direzione su/git determina la
posizione della scritta.

"ANTAR.

3. Regolare la lunghezza di entrambi i lati in base alla lunghezza della
gamba del paziente. Assicurarsi che i valori della scala siano uguali su
entrambi i lati. Una regolazione non uniforme puo essere dannosa.

Nota: per regolare la lunghezza, premere il pulsante e spostare la barra
di plastica nella posizione desiderata, quindi rilasciare il pulsante, che
tornera nella posizione di blocco a molla.

4. Separare le estremita delle cinghie del pilastro e fissare la fibbia di
plastica. Regolare la cinghia nella posizione corretta.

5.Se necessario, accorciare la cinghia in eccesso staccando il velcro,
accorciando la cinghia e riattaccando il velcro.

6. Regolare le cinghie per garantire il comfort del paziente.

1. Blocco rapido: entrambi i lati del braccio di supporto offrono posizioni
di blocco di 0, 15° e 30° (e 45° sul modello AT53001). che le impostazioni
su entrambi i lati corrispondano.

REGOLAZIONE DELLA
CERNIERA:

2. Tirare (AT53002)/premere (AT53001) il pulsante e spostarsi
sull'impostazione desiderata. Assicurarsi che le impostazioni su entrambi
i lati corrispondano.

3. Ad esempio: per impostare intervallo 0-30°, tirare (AT53002)/premere
(AT53001) il pulsante ESTENSIONE e spostarsi sulla posizione 0°. Tirare
(AT53002)/premere (AT53001) il pulsante FLEXION e spostarsi sulla
posizione 30°.

4. Procedere allo stesso modo se si desidera impostare, ad esempio, un
intervallo di 30-120°. Tirare (AT53002)/premere (AT53001) pulsante
ESTENSIONE e passare a 30°. Tirare (AT53002)/premere (AT53001)
pulsante FLESSIONE e spostarsi sulla posizione 120°.

_2-
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Nota: la prima applicazione dell'ortesi deve essere effettuata solo da personale qualificato! Leggere
attentamente queste istruzioni prima dell'uso.

PRECAUZIONI E MANUTENZIONE

Questo dispositivo & destinato a un solo paziente. Non é destinato al riutilizzo da parte di un altro
paziente.

Se durante l'uso del dispositivo si verificano altri dolori, gonfiori o altri sintomi, interrompere l'uso e
contattare il medico.

Questo dispositivo & progettato per proteggere I'area lesa con una gamma limitata di movimenti in
conformita al programma di riabilitazione o ad altre misure di riabilitazione prescritte dal medico.

| rivestimenti in spugna possono essere rimossi e lavati con sapone neutro. Una volta asciugata, la fodera
puo essere installata nell'unita e utilizzata nuovamente.

Conservazione: in un ambiente asciutto e pulito, ben ventilato, senza gas corrosivi, a temperatura
ambiente.

NOTE:

In caso di "grave" legato a un prodotto che direttamente o indirettamente ha portato, avrebbe potuto

portare o potrebbe portare a uno dei seguenti eventi:

a) morte di un paziente, di un utente o di un'altra persona, oppure

b) un deterioramento temporaneo o permanente della salute di un paziente, di un utente o di un'altra persona, oppure
) una grave minaccia per la salute pubblica

questo "incidente grave" deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro

in cui l'utente o il paziente. Per la Polonia, 'autorita competente & I'Ufficio per la registrazione dei
medicinali, dei dispositivi medici e dei biocidi.

NOTE:

In caso di dolore, reazioni allergiche o altri sintomi fastidiosi e poco chiari legati all'uso del dispositivo
medico, & necessario consultare un medico.

: Il produttore non puod essere ritenuto responsabile per i danni causati da una pulizia negligente, da uno
stoccaggio improprio o dalla mancata osservanza delle istruzioni contenute in questo manuale.

ATTENZIONE: E vietato utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previstil

IMMAGAZZINAMENTO
Conservare il prodotto in un ambiente fresco e asciutto, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta.

COME SMALTIRE IL PRODOTTO
Un dispositivo medico pud essere smaltito come un normale rifiuto urbano.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

Persone affette da malattie, disfunzioni o lesioni per il cui trattamento/riabilitazione o compensazione &
previsto il dispositivo (vedere la sezione relativa all'uso previsto del dispositivo nelle presenti istruzioni). Il
dispositivo puo essere acquistato dall'utente da solo o su consiglio di un medico, di un terapeuta o di un altro
specialista. Sia che I'utente acquisti il dispositivo da solo o su consiglio di un medico/terapista/altro
specialista, deve tenere conto delle misure disponibili/funzioni necessarie/dimensioni/varianti del dispositivo,
delle indicazioni e controindicazioni d'uso, nonché delle informazioni fornite dal produttore.

_3-
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Knaskydd med rorelsejustering

Modeller:

AT53001 JABa justerbart knaskydd AT53002 JABa justerbart knaskydd
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PRODUKTBESKRIVNING OCH REKOMMENDATIONER FOR ANVANDNING

Ortoserna AT53001 och AT53002 &r multifunktionella skyddsanordningar som anvands vid
kndrehabilitering. De kan stabilisera kndet i olika vinklar. De &r lampliga vid ligamentskador och
instabilitet i kndleden. Ortoserna anvands ocksa for postoperativ stabilisering och for att begrénsa
knaets rorelseomféang. Den unika designen mojliggor optimal, individuell till anvandarens storlek.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
1.Lossade 4.

2. Rulla ut produkten. Placera patientens ben i mitten av den
utrullade produkten. Gangjarnets mittpunkt ska vara i linje med
knéleden.

Obs: P& modell AT53002 ska plastremsan markt "TOP" sitta pa
larsidan och den andra sidan &r for vaden. P& modell AT53001
bestdammer riktningen upp/ner positionen for inskriptionen

"ANTAR.

3. Justera langden pd bada sidorna till langden pa patientens ben.
Se till att vardena pa skalan &r desamma pa bada sidor. Ojamn
justering kan vara skadlig.

Obs: For att justera langden, tryck pa knappen och flytta
plaststangen till 6nskad position, slapp sedan knappen, som atergar
till det fjaderbelastade laslaget.

4. Separera dndarna pa distansremmarna och fast plastspannet.
Justera remmen till ratt position.

5.Korta eventuellt o6verflodigt band genom att lossa
kardborrebandet, korta av och satta fast kardborrebandet igen.

6. Justera remmarna for patientens komfort.

Jl{STER!NG AV 1. Snabblas: Bada sidorna av stédarmen har laspositioner pa 0, 15°
GANGJARN: och 30° (och 45° pa AT53001). att installningarna pa bada sidorna
stammer Gverens.

2. Dra (AT53002)/tryck (AT53001) i knappen och flytta till 6nskad
installning. Se till att instdllningarna pa bada sidorna stammer
overens.

3. Till exempel: for att stélla in 0-30°, dra (AT53002)/tryck (AT53001)
pd EXTENSION-knappen och flytta till 0°positionen. Dra
(AT53002)/tryck (AT53001) pa FLEXION-knappen och flytta till 30°-
positionen.

4. Gor pa samma satt om du t.ex. vill stélla in ett intervall pa 30-120°.
Dra (AT53002)/tryck (AT53001) EXTENSION-knappen och stall in 30°.
Dra (AT53002)/tryck (AT53001) FLEXION-knappen och kor till 120°-
positionen.

2.
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Observera: Endast kvalificerad personal bor utrusta ortosen for forsta gangen! Las denna
bruksanvisning noggrant fore anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH UNDERHALL

Denna enhet ar endast avsedd for en patient. Den &r inte avsedd att ateranvandas av en annan
patient.

Om ytterligare smérta, svullnad eller andra symtom uppstar nér du anvander enheten ska du
avbryta anvdandningen och kontakta din ldkare.

Denna anordning ar avsedd att skydda det skadade omradet med begrénsat rorelseomfang i
enlighet med rehabiliteringsprogrammet eller andra rehabiliteringsatgarder som ordinerats av
lakaren.

Svampfodren kan tas ut och tvattas med mild tval. Nar fodret har torkat kan det tillbaka i enheten
och anvéndas igen.

Forvaring: i en torr och ren miljo, val ventilerad, utan fratande gaser, vid rumstemperatur.

NOTER:

I hdndelse av en produktrelaterad "allvarlig " som direkt eller indirekt ledde till, kunde ha lett till eller
sannolikt kommer att leda till ndgot av féljande:

a) en patients, anvandares eller annan persons dod, eller

b) en tillfallig eller permanent forsamring av halsan hos en patient, anvandare eller annan person, eller
¢) ett allvarligt hot mot folkhalsan

Denna "allvarliga incident" ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvéndaren eller patienten dr bosatt. For Polens del ar den behériga myndigheten
Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products.

NOTER:
| hdndelse av smarta, allergiska reaktioner eller andra stérande, oklara symtom relaterade till
anvandningen av medicintekniska produkten bor sjukvardspersonal radfragas.

: Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av oaktsam rengoring, felaktig
forvaring eller till foljd av att instruktionerna i denna bruksanvisning inte foljts.

OBSERVERA: Det ar forbjudet att anvanda produkten pa annat satt an for det avsedda andamalet!

FORVARING
Forvara produkten i ett torrt och svalt rum, skyddat fran fukt och direkt solljus.

HUR MAN KASSERAR PRODUKTEN
En medicinteknisk produkt kan kasseras som vanligt kommunalt avfall

PATIENTMALGRUPP

Personer som lider av sjukdomar, funktionsstorningar eller skador fér behandling/rehabilitering eller
kompensation for vilka denna apparat dr avsedd (se avsnittet om apparatens avsedda anvandning i
denna bruksanvisning). Apparaten kan kdpas av anvandaren sjalv eller pa av lakare, terapeut eller
annan specialist. Oavsett om du koper sjalv eller pa rekommendation av en lakare/terapeut/annan
specialist, maste du ta hansyn till tillgdngliga storlekar/nédvéandiga funktioner/storlekar/varianter av
hjalpmedlet, indikationer och kontraindikationer for anvandning samt den information som
tillhandahalls av tillverkaren.
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KARTA GWARANCYJNA

1. Firma ANTAR Sp.J. 03-068 Warszawa, ul. Zawislanska 43 udziela niniejszym 12 miesiecznej gwarancji na wyrdb
od daty wydania produktu kupujgcemu. Dla wyrobow, ktérych zakup byt refundowany przez NFZ obowigzuje
przedtuzony okres gwarancji rowny potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzgdzeniu w sprawie
Swiadczen gwarantowanych, pod warunkiem, ze okres uzytkowania zostal w rozporzadzeniu okreslony w
miesigcach lub w latach.

2. W okresie gwarancji ANTAR zobowigzuje sie dokonaé niezbednych napraw, w celu przywrdcenia zestawu do
prawidtowego funkcjonowania w terminie 14 dni od daty otrzymania przez serwis reklamowanego towaru, wraz z
dokumentem zakupu oraz kartg gwarancyjna.

3. ANTAR zastrzega sobie prawo wymiany produktu, w przypadku, gdy uzna ze koszty naprawy czynig jg
nieoptacalng. Naprawa lub wymiana uszkodzonego produktu nie przedtuza okresu gwarancji.

4. W przypadku stwierdzenia, iz wyrdb funkcjonuje nieprawidtowo, nalezy bezzwtocznie wystaé na adres firmy
ANTAR (podany w punkcie 1) lub skontaktowac sie z punktem, w ktérym dokonano zakupu.

5. Przed rozpoczeciem eksploatacji nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi i Scisle jej przestrzegac. Eksploatacja
wyrobu niezgodnie z przeznaczeniem i zaleceniami powoduje nieodwracalng utrate gwarancji.

6. Gwarancjg nie sg objete uszkodzenia powstate na skutek przebicia lub przeciecia wyrobu ostrym
przedmiotem, uszkodzenia na skutek dziatania zewnetrznych sit mechanicznych, zetkniecia wyrobu ze
spirytusem, substancjami ttustymi lub oleistymi, benzyna.

7. Wyréb przestany do serwisu w ramach reklamacji nie moze stwarzac¢ zagrozenia epidemiologicznego.

8. NINIEJSZY DOKUMENT GWARANCII JEST WAZNY WYtACZNIE WRAZ Z DOWODEM ZAKUPU (PARAGONEM,
RACHUNKIEM, FAKTURA). PROSIMY O DOtACZANIE DOWODU ZAKUPU W PRZYPADKU SKtADANIA KAZDEJ
REKLAMACII. W CELU UZNANIA PRZEDtUZONEGO OKRESU GWARANCJI DLA WYROBOW, KTORYCH ZAKUP BYt
REFUNDOWANY PRZEZ NFZ, KONIECZNE JEST DOtACZANIE KOPIl ,ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE BEDACE PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI | SRODKI POMOCNICZE”.

9. Reklamacje ztozone bez dowodu zakupu oraz karty gwarancyjnej z wpisanym numerem serii produktu nie

beda uwzgledniane.

ANTAR Sp. J.
03-068 Warszawa, ul. Zawislanska 43
Tel. 22518 36 00, Fax 22 518 36 30

www.antar.net
e-mail:antar@antar.net

o) C €

Data wydania instrukcji: 04.06.2024
v1-04.06.2024
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WARRANTY CARD

1. ANTAR Sp.J., 03-068 Warsaw, ul. Zawislariska 43, hereby grants a 12-month warranty on the product, starting from the date of purchase by the Buyer.

2. During the warranty period ANTAR undertakes to carry out the repairs necessary to restore proper functioning of the product, within 14 days from the date
of receipt of the product by the service centre, together with the proof of purchase and the warranty card.

3. ANTAR reserves the right to replace the product if the repair is deemed uneconomic. Repair or replacement of faulty products does not extend the
warranty period.

4. If the product is found to be malfunctioning, please contact your retailer/distributor or (if it is impossible) send it to ANTAR (as specified in point 1).

5. Before use, read the instructions carefully and follow them. If the product is used improperly and contrary to recommendations, the warranty will be
irrevocably lost.

6. The warranty does not cover damage caused by external mechanical force, load exceeding the maximum allowed weight of the user, as described in the
manual, as well as contact of the product with alcohol, greasy substances or petrol. The warranty does not cover parts which are subject to normal wear or
tear during use, such as the bearing, rubber parts and others.

7. The product delivered to the service in connection with the complaint cannot cause an epidemic hazard.

8. THIS WARRANTY IS ONLY VALID TOGETHER WITH THE PROOF OF PURCHASE (BILL, RECEIPT, INVOICE). IN CASE OF A COMPLAINT, A PROOF OF PURCHASE
MUST BE ATTACHED.

9. Complaints submitted without the proof of purchase and a warranty card with the product serial number will not be considered.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warsaw, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

Date of issue of the manual: 04.06.2024 m
v1-04.06.2024

GARANTIEKARTE
MOdEll: e s
SEHENNUMMET: ..ottt s e st seab e

Siegel der Verkaufsstelle

und leserliche Unterschrift des Verkdufers ............

1) Antar Medizin GmbH, Débelner Str. 2, Aufgang A, 12627 Berlin, gewahrt hiermit 12 Monate Garantie fir das Produkt ab

dem Kaufdatum des Produkts durch den Kaufer.

2) Der raumliche Geltungsbereich des Garantieschutzes ist die Bundesrepublik Deutschland.

3) Wahrend der Garantiezeit verpflichtet sich ANTAR, Reparaturen, die zur Wiederherstellung des

ordnungsgemaRen Funktionierens des Produkts erforderlich sind, innerhalb von 14 Tagen ab dem Datum des

Eingangs des Produkts beim Service zusammen mit dem Kaufnachweis und der Garantiekarte durchzufthren.

ANTAR behlt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen, falls die Reparaturkosten als nicht rentabel angesehen

werden. Mit Reparatur oder Austausch des defekten Gerdtes beginnt kein neuer Garantiezeitraum. MaRgeblich

bleibt der Garantiezeitraum von 12 Monaten ab Kaufdatum durch den Kaufer.

4) Wenn eine Fehlfunktion des Produkts festgestellt wird, senden Sie es unverzliglich portofrei an die Adresse von ANTAR (unter Punkt 1 angegeben) oder wenden Sie sich an die
Verkaufsstelle.

5) Lesen Sie vor Gebrauch die Anleitung sorgfdltig durch und befolgen Sie ihre Bestimmungen. Die Verwendung des Produkts entgegen seiner beabsichtigten Verwendung und
Empfehlungen fiihrt zu einem unwiderruflichen Verlust der Garantie.

6) Die Garantie deckt keine Schaden ab, die durch duRere mechanische Krafte, eine Last, die das in der Anleitung beschriebene maximal zuldssige Gewicht des Benutzers Uberschreitet,
sowie den Kontakt des Produkts mit Alkohol, Fettstoffen oder Benzin verursacht werden. Die Garantie gilt nicht fur Teile, die wahrend des Gebrauchs normalem Verschleif ausgesetzt
sind, wie Lager, Gummielemente und andere.

7) Die Garantie gilt nur mit dem Kaufnachweis (Rechnung, Steuerbeleg, Mehrwertsteuerrechnung). Im Falle einer Reklamation muss der Nachweis beigefligt werden.

8) Reklamationen, die ohne Kaufnachweis und Garantiekarte mit der Seriennummer des Produkts eingereicht

wurden, werden nicht bertcksichtigt.

9) Der Kaufer hat im Falle eines Sachmangels gegentiber dem Verkaufer gesetzliche Rechte, deren

Inanspruchnahme unentgeltlich ist. Gegentiber diesen gesetzlichen Rechten enthalt die Garantie ein zuséatzliches

Leistungsversprechen, das Uber die gesetzlichen Rechte hinausgeht, diese aber nicht ersetzt.

ANTAR Sp. J.

03-068 Warschau, ul. Zawislanska 43
Tel. 22 518 36 00, Fax 22 518 36 30
www.antar.net

ERSTER KONTAKT: Verteiler:

Antar Medizin GmbH

Débelner Str. 2, Aufgang A

12627 Berlin

Tel: 030-22011732, Fax: 030-22012821 Gebrauchsanweisungsversion: v1-04.06.2024

E-Mail: antarmedizin@antarmedizin.com Ausgabedatum der aktuellen Version der Gebrauchsanweisung 04.06.2024
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ZARUCNI LIST

Datum prodeje:

Razitko a ¢itelny podpis prodavajiciho:

1) Firma Ortgroup Medical s.r.o., 1. Maje 3236/103, 703 00 Ostrava — Vitkovice timto dava zéruku na vyrobek 2 roky ode dne vydani zbozi kupujicimu.

2) V zéruéni dobé se Ortgroup Medical s.r.o. zavazuje vykonat nevyhnutelné opravy za Gcelem moznosti opétovného pouzivani zboZi v terminu do 30 dni od
obdrzeni reklamace.

3) Ortgroup Medical s.r.o. si vyhrazuje pravo vymény zbozi v pfipadé, Ze naklady na opravu uzna za nerentabilni.

4) V ptipadé zjisténi nespravného fungovani zbozi je potfebné jej bezodkladné odeslat na adresu prodejce nebo kontaktovat prodejce.

5) Pfed pouzitim vyrobku je potfeba se sezndmit s navodem na poufziti a Fidit se instrukcemi v ném uvedenymi. PoufZiti vyrobku v rozporu s jeho uréenim ztraci
narok na zaruku. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody vzniklé pouzitim vyrobku v rozporu s timto ndvodem k pouZiti nebo v pfipadé nedodrZeni instrukci
obsazenych v tomto ndvodu k pouziti.

6) Zaruka se nevztahuje na poskozeni vzniklé ostrym pfedmétem, poskozeni vzniklé v dusledku pusobeni vnéjsich mechanickych sil, znecisténi zbozi mastnymi
substancemi ¢i benzinem.

7) Produkt zaslany na servis v ramci reklamace nemuze byt epidemiologicky ohroZujici.

8) TENTO ZARUCNI LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADEM O KOUPI. V PRIPADE REKLAMACE PROSIME O PRILOZENIi DOKLADU O KOUPI.

9) Reklamace zaslané bez dokladu o koupi nebo bez zéru¢niho listu nebudou pfijaty (akceptovény).
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ZARUCNY LIST

1) Firma Anmed Plus, s.r.o., Nadraznda 329, 015 01 Rajec dava tymto zaruku na vyrobok 2 roky odo dna vydania tovaru kupujicemu.

2) V zéruénej dobe sa Anmed Plus zavazuje vykonat nevyhnutné opravy za U¢elom moznosti opatovného pouZivania tovaru v termine do 30 dni od dria obdrZania
reklamdcie.

3) Anmed Plus si vyhradzuje prdvo vymeny tovaru v pripade, Ze ndklady na jeho opravu uzna za nerentabilné. Oprava alebo vymena poskodeného vyrobku
nepredlZuje zarucnu dobu.

4) V pripade zistenia nespravneho fungovania tovaru je ho potrebné bezodkladne odoslat na adresu firmy Anmed Plus (uvedenej v bode 1) alebo kontaktovat
predajcu.

5) Pred pouZitim tovaru je potrebné oboznamit sa s ndvodom na pouZitie a riadit sa instrukciami v lom uvedenymi. PouZivanie tovaru v rozpore s jeho uréenim ma
za nasledok stratu zaruky.

6) Zéruka nepokryva poskodenia vzniknuté nasledkom prerezania vyrobku ostrym predmetom, poskodenia vzniknuté v désledku pdsobenia vonkajsich
mechanickych sil, znecistenia vyrobku mastnymi substanciami alebo benzinom.

7) Produkt odoslany do servisu v ramci reklamacie nesmie predstavovat epidemiologické ohrozenie.

8) TENTO ZARUCNY LIST JE PLATNY VYLUCNE SPOLU S DOKLADOM O KUPE (UCTOVNYM DOKLADOM, BLOCKOM ALEBO FAKTUROU). V PRIPADE REKLAMACIE
PROSIME O PRILOZENIE DOKLADU O KUPE.

9) Reklamacie predloZené bez dokladu o kipe nebudu akceptované.

ANTAR Sp. J.
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03-068 Warszawa, Polsko
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