


FRANCAIS 

AVANT D'UTILISER L'APPAREIL, VEUILLEZ LIRE LES 
INSTRUCTIONS SUIVANTES INTEGRALEMENT ET 
ATTENTIVEMENT. UNE APPLICATION CORRECTE 
DE CES INSTRUCTIONS EST ESSENTIELLE AU BON 
FONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL. 

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS: L'ATTELLE COMPACTE 
PRO POST-OPERATOIRE POUR GENOU est destinee a la 
recuperation post-operatoire d'un genou et est indiquee pour la 
reparation de lesions ACL/PCL/MCL/LCL, osteochondrales, du 
tendon rotulien et les reparations meniscales, les fractures du 
plateau tibial et les fractures condyliennes, les entorses et foulures 
du genou, ainsi que les osteotomies tibiales de valgisation (HTO) 
et autres 18sions. 

L'ATTELLE COMPACTE PRO POST-OPERATOIRE POUR 
GENOU est destinee a etre utilisee par un seul patient a court 
terme et n'est pas destinee a plusieurs cycles d'utilisation reguliers. 

Ce produit a ete con�u pour resister a des conditions d'utilisation 
normales pour le soutien orthopedique, la reeducation apres 
une 18sion ou la prevention de nouvelles ISsions. Comme taus 
les produits qui sent portes par des personnes, la duree de vie 
prolongee de ces produits depend du niveau et du type d'activite 
de la personne. 

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue. Dans taus les cas, 
la decision finale d'utiliser cu non ce dispositif Ovation Medical® 

revient au medecin/therapeute traitant. II doit evaluer, avant 
l'utilisation du dispositif, s'il convient a une adaptation donnee, en 
tenant compte de l'etat du patient. 

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS: En cas de douleur eV 
ou d'engourdissement, veuillez contacter imm9diatement votre 
professionnel de sante. Veuillez toujours consulter votre m8decin 
cu therapeute avant de modifier les reglages de l'atlelle. Ce produil 
doit etre utilise sous la supervision d'un professionnel de la sante. 
Ce dispositif n'est pas destine a une utilisation publique non 
surveill6e. Ce produit est destine a E!tre utilise exclusivement par 
un seul patient. 

SIGNALEMENT DE PROBLEMES: L'utilisateur doit signaler tout 
incident grave qui est presume etre lie a l'utilisation du dispositif 
Ovation Medical® en informant le fabricant et l'autorite competente 
cu l'Etat cu le pays dans lequel !'incident s'est produit. 

INSTRUCTIONS D'APPLICATION: 
1. Ouvrez l'attelle comme indique. 

2. Placez l'attelle a plat comme indique. Placez la jambe sur 
l'attelle en la centrant approximativement entre les deux tiges. 

3. La jambe doit etre positionnee approximativement comme sur 
l'illustration, centree entre les tiges avec les sangles placees a 
l'arriere de la jam be. Verifiez que l'orientation des charnieres et 
des boucles est conforme a l'illustration. 

4. Chaque cote de l'attelle a 3 coulisses qui peuvent etre reglees 
separement pour s'adapter a differentes longueurs de jambe. 
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deplacez-le vers la position souhaitee. Assurez-vous que 
le bouton « s'enclenche » et se verrouille dans sa nouvelle 
position pour un positionnement securise et verifiez que les 
deux cotes de l'attelle sent regles aux memes positions. 

5. Enroulez l'attelle auteur des deux cotes de la jambe. Les tiges 
doivent etre positionnees comme indique sur la vue laterale, 
avec la charniere legerement au-dessus du centre du genou. 
Attachez les sangles dans l'ordre suivant : 3, 2, 4, 1 en inserant 
la boucle a ouverture rapide et en serrant avec l'extremite libre. 
Les extremites de sangle en exces peuvent etre coupees. 

6. Pour deverrouiller les moieties ROM (Range of Motion cu 
Plage de mouvement), poussez le bouton vers le centre de la 
chamiere. Appuyez sur le bouton et faites pivoter les moieties 
ROM jusqu'a la position de flexion/extension souhaitee et 
lachez le bouton pour verrouiller. Apres le reglage, verifiez que 
les deux cotes de l'attelle, a droite et a gauche, sent regles aux 
m8mes positions. 

7. L'attelle peut etre verrouillee dans l'une des 4 positions (0, 
15, 30 et 45 degres). Poussez le levier du verrou a coulisseau 
vers le BAS pour verrouiller et vers le HAUT pour deverrouiller. 
Verifiez toujours que les deux verrous, a droite et a gauche. 
sont r8gl8s aux memes positions. 

8. Si vous le souhaitez, les ajusteurs ROM peuvent etre verrouilles 
dans leur position a l'aide des colliers de serrage inclus. Pour 
le verrouillage, inserez le collier de serrage comme indique en 
veillant a ce qu'il soil positionne derriere l'onglet du bouton avec 
la fleche imprimee en bleu. Enroulez auteur de l'ajusteur ROM 
et fixez-le solidement. Coupez toute longueur excedentaire 
apres le serrage. 

ENTRETIEN ET MAINTENANCE: Laver a la main a l'eau froide 
avec un savon doux, ne pas utiliser d'agent de blanchiment, secher 
uniquement sur une ligne de sechage, eviler l'exposition directe a 
la chaleur ou au soleil. Conserver dans un lieu frais et sec. 

ELIMINATION DU DISPOSITIF: Les produits Ovation Medical® 

doivent etre elimines correctement par un recycleur qualifie lorsque 
la periode d'utilisation post-operatoire est arrivee a son terme cu 
lorsque le patient n'a plus besoin du dispositif. 

SYMBOLOGI: 
a. Veuillez consulter les instructions d'ulilisation et les documents 

auxiliaires. 

b. Fabrique par. Remarque: peut etre utilise en combinaison avec 
la date de fabrication. 

c. Date de fabrication accompagnee d'une date. 
d. Usage multiple pour un seul patient. 
e. Dispositif vendu dans un etat non sterile. 
f. Produit non fabrique avec du latex de caoutchouc natural 
g. Decoller ici. 
h. Numero de lot. 

Numero de reference cu numero de produit. 
j. Quantile contenue dans l'emballage. 
k. Numero d'identification unique du dispositif (UDI). 

Produit destine a etre utilise comme dispositif medical. 
m. Representant autorise (REP) dans la Communautli europeenne (CE). 
n. Conforme au reglement europeen sur les dispositifs medicaux 

(UE) 2017/745 pour le dispositifs medicaux de classe I. 

ITALIANO 

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, SI 
PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE E IN 
OGNI SUA PARTE LE SEGUENTI ISTRUZIONI. LA 
CORRETTAAPPLICAZIONE DEL DISPOSITIVO 
E FONDAMENTALE PER L'ADEGUATO 
FUNZIONAMENTO DEL MEDESIMO. 

USO PREVISTO / INDICAZIONI: La GINOCCHIERA POST­
OPERAZIONE FASCIATURA TERMICA A FREDDO e destinata al 
trattamento post-operatorio del ginocchio ed e indicata a seguito 
di interventi di riparazione dei legamenti LCA, LCP, LCM e LCL, 
riparazioni osteocondrali, del tendine rotuleo e del menisco, fratture 
del piatto tibiale e dei condili, distorsioni e stiramenti al ginocchio, 
nonche osteotomia tibiale alta (HTO) e altre lesioni. 

La GINOCCHIERA POST-OPERAZIONE FASCIATURA TERMICA 
A FREDDO e destinata all'uso a breve termine su un solo paziente 
e non e intesa per un utilizzo continuativo a cicli periodici. 

Questa prodotto e progettato per resistere alle normali condizioni 
di utilizzo come supporto ortopedico, per la riabilitazione post­
traumatica o per la prevenzione di ulteriori lesioni. Come tutti i 
prodotti indossabili, la durata degli stessi e determinata dal livello e 
dal tipo di attivita di ogni individuo. 

CONTROINDICAZIONI: Nessuna nota. In qualsiasi case, la 
decisione finale sull'utilizzo o meno del dispositivo Ovation 
Medical® spetta al medico/terapista curante. Questi dovra valutare, 
in considerazione delle condizioni del paziente, l'adeguatezza del 
dispositivo per l'applicazione prevista precedentemente al sue 
utilizzo. 

AWERTENZE E PRECAUZIONI: In case di dolore e/o 
intorpidimento, contattare immediatamente ii medico curante. 
Consultare sempre ii medico o terapista prima di modificare 
la regolazione. Questa prodotto deve essere utilizzato sotto la 
supervisione di un medico professionista. Questa dispositivo non e 
destinate all'uso pubblico non sorvegliato. II prodotto e progettato 
per l'uso su un singolo paziente. 

SEGNALAZIONE MALFUNZIONAMENTI: L'utente e tenuto a 
segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi presumibilmente in 
relazione all'ulilizzo del disposilivo Ovation Medical® al produtlore e 
all'autorita competente dello state o del paese in cui si e verificato 
l'incidente. 

ISTRUZIONI PER L'USO: 
1. Aprire ii tutore come mostrato. 

2. Disporre ii tutore in posizione orizzontale come mostrato. 
Collocare la gamba sul tutore in posizione centrale Ira le due 
aste. 

3. La gamba deve essere collocata come mostrato, in posizione 
centrale Ira le aste, con le fasce paste sul retro della gamba. 
Verificare che l'orientamento dello snodo e della fibbia sia come 
mostrato. 

4:- Ciescarr lato-det-tutore e-dotato dHl CCIT"Sori-ehe-,,ossono-essere -
regolati indipendentemente per adattarsi ad arti di diversa 
lunghezza. Per regolarlo, premere ii cursore e trascinarlo nella 
posizione desiderata. Assicurarsi che ii cursore produca uno 
scatto e si inserisca saldamente nella nuova posizione, e che i 
due lati del tutore siano impostati nella stessa posizione. 

5. Awolgere ii tutore intomo a entrambi i lati della gamba. Le aste 
devono essere posizionate come mostrato nella vista laterale, 
con lo snodo leggermente al di sopra del centro del ginocchio. 
Chiudere le fasce nel seguente ordine: 3, 2, 4, 1, inserendo la 
fibbia di chiusura a scatto e stringendo con l'estremita libera. Le 
estremita in eccesso delle fasce possono essere tagliate. 

6. I selettori dell'arco di movimento (ROM) si sbloccano premendo 
ii pulsante verso ii centre dello snodo. Premere ii pulsante 
e ruotare i selettori ROM fino alla posizione di flessione/ 
estensione desiderata e rilasciare ii pulsante per bloccarlo. Una 
volta regolati, assicurarsi che ii blocco di sinistra e quello di 
destra siano impostati nella stessa posizione. 

7. II tutore puci essere bloccato in una delle 4 posizioni (0, 15, 
30 e 45 gradi). Premere la levetta di blocco/sblocco rapido 
verso ii BASSO per bloccarlo e verso l'ALTO per sbloccarlo. 
Assicurarsi sempre che ii blocco di sinistra e quello di destra 
siano impostati nella stessa posizione. 

8. Se si desidera, i regolatori ROM possono essere bloccati in 
posizione con le fascette incluse. Per bloccare ii regolatore 
ROM, inserire la fascetta come da immagine, assicurandosi 
che sia pasta dielro al pulsante con la freccia blu stampata. 
Awolgere intorno al regolatore ROM e chiudere saldamente. 
Tagliare l'eccesso dope aver chiuso la fascetta. 

CURA E MANUTENZIONE: Lavare a mane in acqua fredda con 
sapone neutro, non candeggiare, asciugare solo in posizione 
orizzontale, evitare l'esposizione diretta al calore o alla luce solare. 
Conservare in luogo fresco e asciutto. 

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO: I prodotti Ovation Medical® 

devono essere adeguatamente smaltiti da un riciclatore qualificato 
una volta completato ii periodo di utilizzo post-operatorio o quando 
ii lore utilizzo da parte del paziente non e piu necessario. 

GUIDA Al SIMBOLI: 
a. Consultare le istruzioni per l'uso e i documenti di 

accompagnamento. 
b. Produttore. N.B.: puci essere utilizzato in combinazione con la 

data di produzione. 
c. Data di produzione. 
d. Use multiple singolo paziente. 
e. Dispositivo venduto in condizioni non sterili. 

f. Non fabbricato con lattice di gamma naturale. 
g. Rimuovere qui. 
h. Numero di lotto. 

Numero di catalogo o codice prodotto. 
j. Quantita contenuta nella confezione. 
k. UDI (Cadice unico dispositivi medici). 

Prodotto destinate a essere utilizzato come dispositivo medico. 
m. Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. 
n. Conforme al regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 

2017/745 per i disposilivi medici di classe I. 

POLSKI 

PRZED UZVCIEM NALEZY DOKUDNIE ZAPOZNAC 
SI� Z PONIZSZA INSTRUKCJA. UZVTKOWANIE 
ZGODNIE Z INSTRUKCJA JEST WARUNKIEM 
PRAWIDt.OWEGO DZIAUNIA URZADZENIA. 

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA: POOPERACY JNA ORTEZA 
KOLANA COMPACT PRO POST-OP KNEE jest przeznaczona 
do stosowania w nast"puj,icych przypadkach: po zabiegach 
operacyjnych kolana, rekonstrukcji wi"zade! ACL, PCL, MCL, 
LCL, naprawach osteochondralnych, naprawach uszkodzenia 
chr:zqstki rzepki i l,ikotki, zlamaniach plateau kosci piszczelowej i 
klykci, skr�ceniach stawu kolanowego i nadwyr"zeniach wi"zadel, 
HTO (wysokiej osteotomii kosci piszczelowej) oraz innego rodzaju 
urazach. 

POOPERACY JNA ORTEZA KOLANA jest przeznaczona do 
kr6tkotrwalego uzytkowania przez jednego pacjenta i nie powinna 
bye poddawana regularnym przegl,idom technicznym. 

Produkt ten zostal zaprojektowany jako artykul ortopedyczny i 
rehabilitacyjny dla os6b po przebytych urazach oraz zapobiegaj,icy 
dalszym urazom, w taki spos6b, aby wytrzymae normalne warunki 
uzytkowania. Podobnie jak w przypadku kazdego produktu 
uzytkowanego przez jednego osob", zywotnosc urz,idzenia zalezy 
od poziomu i rodzaju aktywnosci tej osoby. 

PRZECIWWSKAZANIA: Nieznane. W kazdym przypadku 
ostateczna decyzja o zastosowaniu urzqdzenia Ovation Medical® 

nalezy do lekarza prowadz,icego/fizjoterapeuty. Przed uzyciem 
produktu, powinien oceniC, czy jest on odpowiedni do stosowania 
przez pacjenta, maj,ic na uwadze jego stan zdrowia. 

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy natychmiast 
skontaktowae si<, z lekarzem, jesli wyst,ipi b6I i/lub dr"twienie. 
Przed wprowadzeniem jakichkolwiek modyfikacji w ortezie, 
nalezy skonsultowae si<, z lekarzem lub fizjoterapeut,i. Produkt 
powinien bye uzywany pod nadzorem lekarza. Urz,idzenie nie jest 
przeznaczone do uzytku publicznego bez odpowiedniego nadzoru. 
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. 

ZGtASZANIE PROBLEMCW: Wszelkie powazne incydenty 
zwiqzane z uzywaniem produktu Ovation Medical®, powinny bye 
zglaszane przez uzytkowania do producenta oraz wladz regionu 
lub kraju, w kt6rym mia/ miejsce ten incydent. 

INSTRUKCJE UZY'TKOWANIA: 
1. Rozl6z ortez" zgodnie z rysunkiem. 

2. Umiese ortez� na plaskim podlozu zgodnie z rysunkiem. 
Umiese ortez� na nodze pacjenta tak, aby noga znajdowala si� 
pomi�dzy szynami stabilizuj,icymi. 

3. Noga powinna bye ustawiona w pozycji posredniej tak, jak 
pokazano na obrazku, pomi�dzy szynami stabilizacyjnymi oraz 
na Srodku taSm dociqgowych. SprawdZ, czy ustawienie zawiasu 
i sprzqczki jest zgodne z tym przedstawionym na obrazku. 

4. Kazda strona ortezy posiada 3 stopniowe regulacje, kt6re 
pozwalaj,i na dopasowanie dlugosci ortezy do dlugosci nogi. 

-AbydopasoWaeorte�, nacisiiiji plzesun pizycisR slopnioweJ­
regulacji do Zqdanej pozycji. Upewnij si<,, ze przycisk zatrzymal 
si" i zablokowal w nowej pozycji oraz ze obie strony ortezy 
zostaly ustawione na tej samej dlugosci. 

5. Owir'I tasmy po obu stronach nogi. Tasmy powinny bye 
rozmieszczone tak, jak pokazano na obrazku, a srodek zegara 
powinien lezee w osi przebiegaj,icej lekko ponad srodkiem 
kolana. Zapnij tasmy w nast�puj,icej kolejnosci: 3, 2, 4, 1, 
przekladaj,ic je przez pierscienie mocuj,ice i zapinaj,ic przy 
pomocy kor'lca zaopatrzonego w rzep. Kor'lc6wki tasm mog& 
zostae przyci�te po dopasowaniu. 

6. Tarcza zegara zostaje odblokowana poprzez nacisni"cie 
i przesuni�cie przycisku od srodka na zewn,itrz. Nacisnij 
przycisk na zegarze i ustaw poz,idany k,it zgi<,cia/wyprostu. 
Po ustawieniu wlasciwego zakresu k,itowego ruchu umiesc 
blokady zamka we wlasciwym miejscu. Pami<,taj, aby 
ustawienia na zegarach by/ jednakowe po obydwu stronach. 

7. Orteza maze by6zablokowana w 4 pozycjach: (0, 15, 30, 45 
slopni). Wcisnij i przesur'I przycisk w d61, aby zablokowae ortez� 
i w g6r�, aby jq odblokowae. Upewnij si", ze na obu zegarach 
zostaty ustawione te same warto�ci. 

8. W razie potrzeby przyciski zegara mog,i zostae zablokowane w 
zqdanej pozycji za pomoeq dol,iczonych plastikowych zapinek. 
Aby zablokowae zegar, wsur'I zapink" tak, jak pokazano na 
obrazku, upewniajqc si�. Ze znajduje si� ona za przyciskiem 
z niebiesk,i nadrukowan,i strzalk,i. Owir'I j,i wok61 przycisku 
zegara i dobrze zamocuj. Kor'lc6wki zapinek mog,i zostae 
przyci<,le po dopasowaniu. 

PIELl;GNACJA I KONSERWACJA: Prae r<,cznie w zimnej wodzie 
z uzyciem lagodnych detergent6w, nie wybielae, nie suszye w 
suszarce b"bnowej, unikae bezposredniego swiatla s/onecznego 
i wysokich temperatur. Przechowywae w ch/odnym i suchym 
miejscu. 

UTYLIZACJA URZADZEN: Produkty Ovation Medical® powinny 
bye prawid/owo utylizowane przez wykwalifikowan,i firm" 
recyklingow,i po zakor'lczeniu okresu pooperacyjnego lub gdy 
urz,idzenie nie jest juz potrzebne pacjentowi. 

SYMBOLE: 
a. Zapoznaj si� z instrukcj,i uzytkowania i dol,iczon,i dokumentacj,i. 
b. Wyprodukowano przez. Uwaga: maze bye uzywany wraz z datq 

produkcji. 
c. Data produkcji. 
d. Do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. 
e. Urzctdzenie dostarczane w stanie niesterylnym. 

f. Niewykonane z naturalnego lateksu 
g. Odklej tutaj. 
h. Numer partii. 

Numer referencyjny lub numer produktu. 
j. lloSC zawarta w opakowaniu. 

k. Kod UDI - Unikalna ldenlyfikacja Wyrob6w Medycznych 
(Unique Device Identifier Number). 
Wyrob medyczny. 

m. Autoryzowany przedstawiciel (REP) na terenie Unii Europejskiej 
(WE). 

n. Zgodnose z Rozporz,idzeniem Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrob6w medycznych klasy I. 
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