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Instrucciones de uso

q3

BrNON

Estas instrucciones estan dirigidas al paciente.
Léalas detenidamente y de manera completa en presencia de su ortoprotésico antes de la utilizacién.

1. Descripcion

Este dispositivo se confecciona a medida, por tanto, inicamente servira al paciente al que se ha recetado. No se debe prestar ni reutilizar en otros
pacientes. Tampoco podra usarse para tratar patologias que no sean la artrosis de rodilla del compartimento interno.

En el momento de la entrega, el paciente recibe las siguientes piezas:
- Ortesis Odra

- Estuche de entrega
Instrucciones para el paciente

2. Indicaciones

Tratamiento del dolor del compartimento interno superior a 40 mm en la escala EVA, independientemente del grado radiolégico (de 1 a 4).
Esta ortesis se recomienda especialmente para pacientes:
] a la espera de una intervencién quirargica
] que toleren muy poco o nada los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
] que requieran seguridad puesto que les cuesta realizar actividades de la vida diaria (subir y bajar escaleras o pendientes, etc.) o
actividad fisica (marchar, pasear, etc.)
Este dispositivo no esta sujeto a ningun limite de peso.

En caso de cambio fisico significativo (ganancia o pérdida de peso considerable, deformacion, etc.), debera consultar a su ortoprotésico, que se
encargara de controlar la correcta adaptacion de la ortesis.

3. Requisitos previos a la utilizacion e instrucciones de uso
A. Funcionamiento de los clips

Los dispositivos Odra suelen estar equipados de una serie de clips de cierre rapido. Después del primer montaje del dispositivo por parte del
ortoprotésico, puede usar los clips para quitarse y volver a ponerse la ortesis rapidamente y sin que ello afecte al nivel de ajuste que el ortoprotésico
considera adecuado.

Desbloqueo:
El clip esta dotado de un mecanismo de seguridad concebido para evitar que se suelte de manera involuntaria. Por tanto, para
desbloquear el cierre se deben seguir estos dos pasos: 1/ Presionar la palanca y 2/ levantar el extremo.

o

Bloqueo:

Una vez que la cincha se ha pasado por la anilla. Sujete la palanca del clip y coloque el eje en el compartimento de la base antes de
A accionar la palanca hacia delante. Cuando las dos piezas estén colocadas en su posicién, oira un chasquido caracteristico que
indica que el clip se ha bloqueado correctamente.
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Si se ejerce una traccion demasiado fuerte en la palanca mientras que no esta fijada a la base, es posible que la palanca y la anilla
se desvinculen, esto conllevaria una pérdida de palanca definitiva. Para impedir que esto suceda, asegurese de volver a fijar la
palanca en la base en cuanto se quite la ortesis.

o

B. Colocacién de la ortesis
Ver la guia rapida ilustrada.

Para garantizar la correcta sujecion de la ortesis, es fundamental que exista contacto con la piel. Por tanto, la ortesis Odra debe
llevarse por debajo de la ropa.

4. Beneficios clinicos, rendimiento del dispositivo y mecanismo de accién

La ortesis de Odra ha sido disefiada para disminuir los dolores que sufren pacientes con artrosis de rodilla del compartimento interno y su eficacia
ha sido probada en diversos ensayos clinicos.

B. Mecanismo de accion

Odra emplea un mecanismo de accién que se distingue de la mayoria de las ortesis del mercado, en concreto, la distraccion y la rotacion para
disminuir el contacto entre las superficies articulares conflictivas.

5. Advertencias y precauciones de uso
A. Funcionamiento incorrecto

Si después de cerrar los clips de cierre rapido, nota que la ortesis no esta suficientemente apretada, corrija el ajuste por medio de las cinchas
autoadhesivas. Para ello: deje el clip bloqueado en la base, desate la cincha, apriete mas y vuelva a pegar la tira autoadhesiva.
Si necesita apretar todas las cinchas, siga el orden que se muestra a continuacion.
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Si nota que la ortesis no funciona correctamente, consulte a su
ortoprotésico para que controle la correcta adaptacion de la ortesis.

Si el dispositivo se a impactos o caidas, aseglrese de que
A la ortesis Odra funciona correctamente. Si nota alguna alteracién
importante del funcionamiento del dispositivo (juego, ruido extraio, etc.),
consulte a su ortoprotésico.

B. Contraindicaciones

Pacientes con problemas venosos superficiales

Pacientes que tengan una afeccién del compartimento externo mas significativa que la del compartimento interno que se desea tratar
Pacientes con recurvatum pronunciado (> 5°)

La ortesis Odra no es una ortesis de correccion.

A La ortesis Odra no debe usarse en medios acuaticos.

C. Consejos de uso, de mantenimiento y de sequridad

Un uso inadecuado de la ortesis con respecto a las recomendaciones de su ortoprotésico puede provocar el deterioro de algunas piezas del
dispositivo (por ejemplo, una exposicion continuada a la humedad, uso mas alla de la vida Util, etc.).

Para limpiar la estructura y los forros exteriores, utilice una esponja o un pafio ligeramente himedos.
Los componentes mecanicos (articulaciones) no requieren ninglin mantenimiento especifico.
Al regresar a casa, se recomienda lavar los forros interiores.

C Los forros interiores (tejido revestido de silicona, almohadilla tibial y almohadillas para las cinchas) se pueden lavar con agua
caliente y jabén. El tejido revestido de silicona y el forro tibial se pueden desmontar y lavar en la lavadora a 30°°C.

f No se deben usar detergentes ni productos quimicos para lavar los forros, puesto que estas sustancias pueden deteriorar las partes
de silicona de los forros interiores y exteriores.

En la medida de lo posible, procure evitar el contacto con agua, arena o tierra. Estos elementos podrian alterar el funcionamiento
A de las articulaciones y deteriorarlas.

D. Vida atil
Las articulaciones de Odra se han sometido a una prueba ciclica de 2 millones de ciclos, que corresponde a una utilizaciéon de 2 a 3 afos
dependiendo de la actividad del paciente.

A Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual de la ortesis.

6. Efectos secundarios

Los materiales con los que se elaboran las distintas piezas de la ortesis Odra se han seleccionado minuciosamente de conformidad
con las normas de biocompatibilidad para garantizar la seguridad y la comodidad de los pacientes. No obstante, es posible que se
experimenten efectos secundarios cutaneos. En caso de experimentar una reaccion cutanea persistente durante el uso de la ortesis (rojez,
picazon, etc.), consulte inmediatamente a su ortoprotésico.
A Cualquier incidente grave que se constate debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais correspondiente.

7. Almacenamiento, manipulacién y eliminacion

A. Almacenamiento
Procure no colocar la ortesis cerca de una fuente de calor intensa (radiador, exposicion directa al sol, en un coche al sol, etc.) y
mantenerla fuera del alcance de sus mascotas.

B. Reciclaje
El producto consta de piezas fabricadas con distintos tipos de material: elastomero, plastico, acero, aluminio, textil, etc. Por tanto, cada pieza debera
reciclarse de conformidad con la normativa en vigor. Si tiene alguna duda al respecto, puede optar por entregar la ortesis al ortoprotésico para que
se encargue de desecharla adecuadamente.

8. Consejos del fabricante
Cuando se sigue un tratamiento ortopédico, es imprescindible chequear la piel con frecuencia.
Para garantizar un uso adecuado de la ortesis, es imprescindible limpiarla periédicamente (especialmente las partes que estan en contacto con la
piel).

Le recomendamos que permanezca constantemente en contacto con el médico responsable del dispositivo y su ortoprotésico para controlar la
adaptacion de la ortesis a lo largo del tratamiento, asi como cumplir el seguimiento médico recomendado.

9. Explicacién de los simbolos
. 5 Advertencia - Riesgo
ud Fabricante: nombre y A identificado en proceso C E

f; Marcado CE y afio de la 12
sede sacial de analisis de riesgos !

declaracion
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Ndvod k pouZiti

m
m

Tento navod je urcen pro pacienta.
Pfed pouZitim si peclivé prectéte cely tento navod za pfitomnosti Vaseho ortopedického technika.

1. Popis

Tato pomucka je vyrobena na miru, a proto je vhodna pouze pro pacienta, kterému byla pfedepsana. Neméla by byt pljéovana, ani znovu pouzita
pro jiné pacienty. Nelze ji pouzit pro jiné patologie, nez gonartrézu vnitfniho kompartmentu kolene.

Pfi dodani obdrzi pacient nasledujici soucasti:

- Ortéza Odra
- Dodaci taska
- Navod k pouZziti pro pacienta

2. Indikace

Lécba bolesti v oblasti vnitiniho kompartmentu nad 40 mm na stupnici VAS bez ohledu na stuperi nalezu na rentgenovém snimku (1 az 4)
Ortéza je doporucena pacientim, ktefi:
] ¢ekaji na chirurgicky zakrok
] nesnaseji nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID) nebo tyto Iéky snaseji s obtizemi
] potfebuji pocit bezpe¢i a maji obtize v kazdodennim Zivoté (pohyb po schodech- nahoru a dolt- svahu...) pfi fyzické aktivité (turistika,
chize ...)
Tato pomticka nepodléha Zadnym hmotnostnim limitam.

Predepisuje ji odborny lékar a spole¢né s ortopedickym technikem posuzuiji zplsobilost pacienta pouzivat pomucku.
Predepisuijici Iékaf: CHI, NEU, ORO, ORT, REH, DIA

V ptipadé vyznamné morfologické zmény (vyznamné pfibyvani nebo snizovani vahy, deformace atd.) je tfeba dat zkontrolovat spravné nastaveni
ortézy u ortopedického technika.

3. Predbézné informace pred pouzitim a navod k pouziti
A. Jak funguji spony

Ortéza Odra je obvykle vybavena rychloupinacimi sponami. Jakmile je ortoproteticky technik poprvé umisti na ortéze, umoZznuiji tyto spony rychlejsi
nasazeni/sejmuti ortézy bez ztraty optimainiho utazeni nastaveného ortopedickym technikem.

Odblokovani:
Aby se zabranilo nechténému odepnuti spony, byla spona navrzena se zabezpecenim. Chcete-li sponu uvolnit, musite provést tyto
dva kroky :

1/ stisknéte packu a 2/ zdvihnéte konec.

Zablokovani:

Popruh je umistén v krouzku. Pfed sklopenim packy dopfedu uchopte packu spony a umistéte ¢ep do zakladny. P¥i zablokovani
dojde k charakteristickému zvuku, kdy do sebe zapadnou dvé ¢asti.
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Silné zatazeni za packu spony (pokud neni pfipojena k zakladné) muze zplsobit oddéleni packy od krouzku, coz by zpusobilo ztratu
packy. Chcete-li snizit riziko ztraty, nezapomeiite packu znovu zacvaknout do zakladny, pokud zrovna ortézu nepouzivate.

"

B. Umisténi ortézy
Viz Struény ilustrovany pravodce.

Pro zajisténi optimalni podpory poskytované ortézou je nezbytny kontakt mezi ortézou a kuzi. Ortéza Odra se proto nosi pod
oblec¢enim.

4. Klinické vyhody, vykon a mechanismus G€inku pomuck
A. Klinické vyhody

Ortéza Odra byla navrzena ke snizZeni bolesti u pacient( s artrézou vnitfniho kompartmentu kolene a jeji Gi¢innost byla prokézana v nékolika klinickych
studiich.

B. Mechanismus pusobeni

U ortézy Odra se pouziva odliSny mechanismus plsobeni nez u vétsiny ortéz na trhu, konkrétné distrakce a rotace ke snizeni kontaktu mezi
jednotlivymi povrchy kloub(.

5. Varovani, bezpeénostni pokyny

A. V ptipadé poruchy
Pokud se po uzavieni rychloupinacich spon nezda ortéza dostatecné utazena, upravte utazeni pomoci popruhu se suchymi zipsy. Chcete-li tak uginit:
ponechte zajisténou sponu v zakladné, uvolnéte popruh, zvyste utazeni a znovu nasadte upinaci pasek.
Pokud je tfeba viechny popruhy znovu utdhnout, dodrzujte nésledujici poradi utahovani.

PROTEOR
Erue dela Redoute - 21550 Saird-spollindre - France
13 & 78 42 15
=i

‘. TEI 33[0]380 75 42 10- Fax 33 (0]3
WP PROTEOR

Dprateor.com - wnw proteor.com



Page 16 sur 20
2H24098-Rev1-122020

V pfipadé zmény chovani ortézy se porad'te se svym ortopedickym

technikem, aby zkontroloval, zda je VaSe ortéza spravné nastavena.

V piipadé padu nebo velkého narazu do pomicky se ujistéte, ze
A ortéza Odra funguje spravné. Pokud zaznamenate vyznamnou zménu
chovani pomucky (vile, hluk atd.), obratte se na Vaseho ortopedického
technika.

B. Kontraindikace

Pacient s povrchovymi Zilnimi problémy
Pacient s vétsim posk 1im vnéjsiho | 1, nez lé¢eného vnitiniho kompartmentu
Pacient s vyraznou recurvaci (> 5 °)

Ortéza OdrA neni korekéni ortézou.

A Ortéza OdrA se nesmi pouzivat ve vodnim prostredi.

C. Doporucené pokyny pro pouziti, idrzba a bezpe€nostni pokyny

Nevhodné pouzivani ortézy neodpovidajici pokynim Vaseho ortopedického technika mize zplsobit poskozeni jednotlivych ¢asti pomucky
(opakované vystaveni vihkosti, pfekro¢eni Zivotnosti atd.).

Konstrukei a vnéjsi vystelku Ize o€istit houbou nebo mirné navihéenym hadfikem.
Mechanické ¢asti (kloubl) nevyzaduiji Zadnou zvlastni Gdrzbu.
Pfi navratu domu se deporucuje prani ¢alounéni
Vnitini ¢asti vy y (tkanina potazena silikonem, bércovy polStarek a polStaiky popruhti) Ize omyvat teplou vodou a mydiem.
A Tkanina potazena silikonem a tibialni vystelka jsou odnimatelné a Ize je prat v prac¢ce na 30 °.

A K ¢isténi soucasti vystelky nepouzivejte ¢istici prostfedky ani jiné chemické pfipravky, mohly by zpusobit poskozeni silikonovych
prvka vnitini a vnéjsi vystélky.
A Pokud je to mozné, vyvarujte se kontaktu s vodou, piskem nebo zeminou. Mélo by to vliv na fungovani kloubt, coz by mohlo vést k
jejich poskozeni.

D. Zivotnost
Klouby ortézy Odra byly testovany. Klinicky test s 2 miliony cykld odpovida 2 az 3 letim pouzivani v zavislosti na aktivité pacienta.

A Ortézu je vhodné nechat zkontrolovat jednou roéné ortopedickym technikem.

6. Vedlejsi u€inky
Materialy tvofici jednotlivé soucasti ortézy Odra byly vybrany s ohledem na standardy biokompatibility, aby byla zajisténa
bezpecnost a pohodli pacienta. Nezadouci uéinky kozni povahy vSak nelze vylouéit. V pfipadé pretrvavajici kozni reakce pfi noseni
ortézy (zarudnuti, svédéni atd.) neprodlené kontaktujte Vaseho ortopedického protetika.

A Kazda zjisténa zavazna udalost musi byt nahlasena vyrobci a kompetentni autorité dotyéného statu.

7. Skladovani, manipulace a likvidace

A.  Skladovani
Ortéza by neméla byt umisténa v blizkosti silného zdroje tepla (radiator, pfimy kontakt se slune¢nimi paprsky, auto na slunci atd.),
ani by neméla byt v dosahu domacich zvirat.

B. Recyklace
Tento vyrobek se sklada z €asti vyrobenych z rliznych materiald: elastomer, plast, ocel, hlinik, tkanina atd. Jednotlivé ¢asti musi byt recyklovany v
souladu s platnymi pravnimi predpisy. V pfipadé pochybnosti vratte ortézu zpét VaSemu ortopedickému technikovi, ktery se postara o jeji spravnou
likvidaci.

8. Doporuéeni vyrobce
V ramci ortopedické |éEby by méla byt pokozka pravidelné sledovana.
Aby bylo zajisténo spravné pouziti ortézy, je nutné ji pravidelné Cistit (zejména Easti, které pfichazeji do styku s pokozkou).

Doporucuje se zlstat v kontaktu s danym |ékafem a ortopedickym technikem, aby doslo béhem |éEby ke kontrole vhodnosti ortézy a doporu¢enému
Iékafskému sledovani.

9. Popis symbold
Varovani - Riziko
d Vyrobce: nazev a sidlo A identifikované v analyze

C € § Oznaéeni shody CE a rok 1.
rizik '

prohlaseni
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Deze handleiding is bedoeld voor de patiént.

Lees v6or gebruik en in aanwezigheid van uw orthopedisch technicus de volledige handleiding aandachtig.

1. Beschrijving

Deze orthese werd op maat gemaakt en is dus enkel geschikt voor de patiént voor wie ze werd voorgeschreven. Ze mag niet aan andere patiénten
uitgeleend worden of door hen gedragen worden. De orthese mag niet gebruikt worden voor andere pathologieén dan gonartrose in het binnenste

compartiment.

Bij de overhandiging worden de volgende zaken toevertrouwd aan de patiént:
- Orthese OdrA
- Bezorgtas
- Handleiding patiént

2. Indicaties

Behandeling van pijn in het binnenste compartiment met meer dan 40 mm op de VAS-schaal, ongeacht de radiografische progressie (1 tot 4)

Deze orthese wordt in het bijzonder aanbevolen voor patiénten die:
] wachten op een operatie
] niet-steroide ontstekingsremmers (NSAID) niet of moeilijk kunnen verdragen

] nood hebben aan zekerheid, die lijden in hun dagelijks leven (op- en afgaan van de trap, hellingen ...) en tijdens fysieke activiteiten (tocht,

wandeling ...)
Op deze orthese berust geen gewichtsbeperking.

Bij ingrijpende morfologische veranderingen (grote gewichtstoename of -afname, misvorming ...) moet de patiént zijn orthopedisch technicus

raadplegen om na te gaan of de orthese nog goed zit.

3. Basiseisen voor gebruik en gebruiksaanwijzing
A. Werking van de gespsluiting

OdrA is gewoonlijk voorzien van gespsluitingen. De orthopedisch technicus plaatst de gespen tijdens het eerste gebruik zodat u de orthese nadien
sneller aan en uit kunt trekken zonder dat de optimale aanspanning bepaald door de orthopedisch technicus verloren gaat.

Losmaken:

Om te vermijden dat de gesp per ongeluk losschiet, werd hij voorzien van een beveiliging. Om de gesp los te maken, moet u twee

handelingen uitvoeren: 1/ druk op de gesp en 2/ til het uiteinde op.

.

Vastmaken:

De riem wordt in de gesp geplaatst. Neem de gesp en plaats de stang in de uitsparing van de basis alvorens de gesp naar voren te

kantelen. U hoort een klik als de twee onderdelen in elkaar haken.
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Wanneer de gesp niet vastzit in de basis kan de gesp alsook de riem losschieten nadat hierop veel kracht werd uitgeoefend. Hierdoor
kunt u de gesp verliezen. Om dit risico op verlies te verkleinen, kunt u de gesp opnieuw in de basis klikken wanneer u de orthese
niet draagt.

o

B. In plaats zetten van de orthese
Zie snelstartgids met afbeeldingen.

Het contact tussen de orthese en de huid is van essentieel belang. Enkel zo kan de orthese optimale ondersteuning bieden. De OdrA
orthese wordt dus onder de kleding gedragen.

4. Klinische voordelen, prestaties van de orthese en werkingsmechanisme
A. Klinische voordelen

De OdrA orthese werd ontwikkeld om de pijn te verlichten bij patiénten die lijden aan artrose in het binnenste compartiment van de knie. De
doeltreffendheid werd bewezen door meerdere klinische tests.

B. Werkingsmechanisme

OdrA gebruikt een werkingsmechanisme dat bij de meeste orthesen op de markt niet terug te vinden is. Er wordt immers gebruik gemaakt van
distractie en rotatie om het contact tussen de conflictueuse gewrichtsoppervlakken te beperken.

5. Waarschuwingen, voorzorgen bij gebruik

A. Bij een slechte werking

Wanneer u na het vastmaken van de gespen het gevoel heeft dat de orthese te los zit, kunt u de gespen aanspannen door gebruik te maken van de
riemen met klittenband. Wat moet u doen? Laat de gesp in de basis zitten. Maak de riem los, span hem aan en plak hem terug op de klittenband.

Respecteer de volgorde die hiernaast wordt weergegeven, wanneer alle riemen aangespannen moeten worden.
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Wanneer u het gevoel heeft dat de orthese anders zit dan gewoonlijk,
moet u deze laten controleren door uw orthopedisch technicus.

Controleer of de OdrA orthese correct werkt na een val of flinke
A schok. Wend u tot uw orthopedisch technicus wanneer u iets
verdachts opmerkt (speling, geluid ...).

B. Contra-indicaties

Patiénten met oppervlakkige veneuze aandoeningen
Patiénten met pijn in het buitenste compartiment dat boven het binnenste compartiment ligt dat behandeld wordt
Patiénten met een uitgesproken recurvatum (>5°)

De OdrA orthese is geen corrigerende brace.
A De OdrA orthese mag niet gebruikt worden in water.

C. Tips voor gebruik, onderhoud en veiligheid

Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van de orthese (herhaalde
blootstelling aan vocht, overschrijding van de levensduur ...).

De structuur en buitenvoering kunnen afgekuist worden met behulp van een licht bevochtigde spons of doek.
De mechanische onderdelen (scharnieren) vereisen geen bijzonder onderhoud.
Bij thuiskomst wordt het wassen van de opvulelementen.

é De opvulelementen (stof met siliconen coating, het k je aan het sct been en de riem) kunnen gewassen worden met warm
water en zeep. Het weefsel met siliconen coating en de opvulling aan het scheenbeen kunnen verwijderd en op 30° gewassen worden.

A Gebruik geen schoc kmiddelen of andere chemische producten voor het kuisen van de voering. Dit kan de siliconen elementen
van de binnen- en buitenvoering beschadigen.

A Vermijd zo veel mogelijk contact met water, zand en aarde. Deze stoffen kunnen de werking van de scharnieren beinvioeden en ze
beschadigen.

D. Levensduur

De OdrA scharnieren werden getest. De orthese werd belast met 2 miljoen cycli, wat overeenstemt met een gebruik van 2 tot 3 jaar afhankelijk van
hoe actief de patiént is.

A We raden aan om de orthese een keer per jaar te laten controleren door een orthopedisch technicus.

6. Bijwerkingen
De materialen waaruit de onderdelen van de orthese vervaardigd zijn, werden gekozen met inachtneming van de normen inzake
biocompatibiliteit om de veiligheid en het comfort van de patiénten te waarborgen. Toch kunnen nog steeds bijwerkingen optreden
zoals huidirritatie. Wend u snel tot uw orthopedisch technicus bij een huidreactie die blijft aanhouden tijdens het dragen van de orthese
(roodheid, jeuk ...).
A Elk geconstateerd ernstig incident moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de betrokken staat.

7. Bewaring, hantering en afdanking

A. Bewaring
De orthese mag niet geplaatst worden nabij een warmtebron (radiator, direct zonlicht, wagen in de zon ...) en mag zich ook niet
bevinden binnen het bereik van huisdieren.

B. Recyclage
Dit product bestaat uit onderdelen die vervaardigd zijn in diverse materialen: elastomeer, plastic, staal, aluminium, stof ... De verschillende onderdelen
moeten gerecycleerd worden volgens de geldende wetgeving. Bij twijfel kunt u de orthese naar uw orthopedisch technicus brengen die deze op
gepaste wijze zal afdanken.

8. Adviezen van de fabrikant

In het kader van een orthopedische behandeling moet de huid regelmatig gecontroleerd worden.
Voor een correct gebruik moet de orthese regelmatig gekuist worden (zeker de onderdelen die in contact komen met de huid).

We raden aan om contact te houden met de verantwoordelijke arts en diens orthopedisch technicus, zodat zij de afstelling van de orthese kunnen
controleren tijdens de volledige duur van de behandeling en u kunt genieten van de nodige medische opvolging.

9. Symbolen

Waarschuwing - Risico C €

ud Fabrikant: naam en Q geidentificeerd tijdens de

E CE-markering en jaar van de 1e
maatschappelijke zetel risicobeoordeling 1

verklaring
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