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Instructions for Use

Gebruiksaanwijzing
Gebrauchsanleitung
Mode d'emploi

Uso y aplicacion

Usi e applicazioni

Healthcare

Correction Joint

Please read these instructions carefully before using the product.

Pay particular attention that the safety instructions are followed.

Usage guidelines

® The product may only be fitted by or under
the supervision of a competent professional

e Special precautions must always be taken for
patients with a visual impairment, cognitive
limitations and/or reduced sensibility in the
upper and/or lower extremity.

e Changes, modifications and adjustments to
the product that are not described in these
instructions, are done at the sole respo-
sibility of the person carrying them out.

Intended use of the product

The MultiStatic corrective Joint is used for
treatment of correctable contractures, both for
children as well as adults. The Joint enables
fast, efficient and adequate static treatment of
contractures according on the High Load Brief
Stretch (HLBS) principles. The angle of the joint
is set by an eccentric axis.

The corrective joint is to be used exclusively in
orthotics for the upper or lower extremities and
should not be weight bearing.

We strongly advise to use the FreeMotion
companion joint next to the MultiStatic
corrective joint at the contralateral side of the
affected joint to ensure sufficient torsional
stiffness of the orthosis.

A Note:

1) No weight bearing
2) Fall injury, not suitable for walking

MultiStatic is suitable for static contracture
treatment with a neurological or orthopedic
origin.

Neurological indications:
e Apoplexy (CVA)

e Cerebral palsy

e Cranial Brain Trauma

e Dystrophies

* Multiple sclerosis

e Status after spinal cord injury
e Spina Bifida

Orthopedic indications:

* Amputation

e Fractures

e Status after ligament rupture
e Status after joint surgery

Contraindications:
e Structural Contractures as:
- Ankylosis
- Fibrosis
- Ossification
® Muscle and bones deformation
e Poor blood circulation

General safety instructions

Risk of injury as a result of incorrect use; the
professional should verify correct functioning
of the joints prior to delivery of the orthosis to
the user. The patient and his/her care giver(s)
should also be instructed on donning and
doffing of the orthosis and have the joint
functionality explained to them. It should also
be made clear to them that the spring tension
setting should never be changed by anybody
else than the professional or therapist, unless
the treating physician decides otherwise. The
joints should not come into contact with water.

Comment

Specialists opting for and/or fitting and
customize this product, should use their
professional judgmentin choosing the product,
fitting it and adequately educating the patient
or care giver so as to minimize potential risks
for each individual patient. These risks may
include the mentioned contraindications, but
may also be associated with the unique patient
characteristics or circumstances of the patient’s
care giver.

Material specifications
e Stainless steel

A Maintenance - servicing the joint

The joint is already lubricated during the
assembly and the axle screw is provided with
Loctite 243. When the joint components are
dissembled during the production of the
orthoses, they need to be greased again
around the teeth and the axle screw be Loctited
(243) again. We recommend checking the joints
at least once every six months, or as often as
the instrument maker decides in the patient’s
individual situation, for functionality and wear
and tear.

Package contents
e MultiStatic Corrective Joint
e MultiStatic Technical Instructions

Setting flexion / extension angle

The MultiStatic corrective Joint has an
continuously angle adjustment of +120° to
-120° and can be used both left and right.
Note: Make sure the joint is mounted the
correct way, meaning the marked arrow should
be pointed up. Use an Allen Screw at the frontal
side of the joint to adjust the angle of the joint.
Turn the Allen screw to set the angle of the
joint. The angle setting can be read on the
joint’s protractor.

A Aligning the joint

In order for the orthosis to function correctly, it
is important the corrective Joint and Free
Motion Joint are aligned correctly to one
another, and a construction with sufficient
torsion rigidity is built. Make sure to take the
necessary precautions, and to use proper
alignment tools.

Bending the joint

Proximally and distally the uprights of the joint
are partly contoured (just below and above the
center). Up to this point the uprights can be
bend as needed to a maximum angle of 30°.
Use bending tools to do so.

Cleaning instructions

The joint can be cleaned with a non-corrosive
liquid substance. Try to keep the joint free from
dust and dirt as much as possible.

Liability

Basko Healthcare as the manufacturer is solely
liable if the product is used in accordance with
the prescribed conditions and the purpose for
which it is intended. Basko Healthcare
recommends handling the product in
accordance with applicable rules and
performing maintenance as described in these
instructions. Non-compliance with the above
may cause the MultiStatic joints to not function
or function inadequately and may impact
guarantee. Changes, modifications and
alterations to the product not described in
these instructions are the responsibility and
liability of the person making them.

CE conformity

These products meet the requirements of the
MDR Ordinance (EU) 2017/745 on medical de-
vices. These products are classified in class |
(non-sterile) on the basis of the classification
criteria for medical devices according to
Annexes Il and Ill of the regulation. Basko
Healthcare has therefore made the declaration
of conformity entirely under its own responsi-
bility.

Correctie scharnier

Lees deze gebruiksaanwijzing a.u.b. aandachtig door voordat u

het product in gebruik neemt. Let er in het bijzonder op dat u de

genoemde veiligheidsvoorschriften opvolgt.

Gebruiksrichtlijnen

¢ Het product moet worden aangepast door of
onder toezicht van een bevoegd professional.

e Er moeten altijd speciale voorzorgmaat-
regelen worden genomen voor patiénten
met een visuele handicap, cognitieve
beperking(en) en/of verminderde sensibiliteit
in de bovenste en/of onderste extremiteit.

¢ Veranderingen, wijzigingen en aanpassingen
aan het product die niet in deze instructies
worden beschreven, vinden plaats op verant-
woording van degene die deze uitvoert.

Beoogd gebruik van het product

Het MultiStatic correctie scharnier wordt
ingezet voor de statische behandeling van
corrigeerbare contracturen, zowel bij kinderen
als volwassenen. Het scharnier biedt een snelle,
efficiénte en adequate behandeling van
contracturen volgens het High Load Brief
Stretch (HLBS) principe. De hoekinstelling
geschiedt via een excentrische as.

Het MultiStatic scharnier is uitsluitend bedoeld
voor gebruik in orthesen voor de bovenste of
onderste extremiteit en mag niet belast worden
door het lichaamsgewicht.

Wij adviseren om het MultiStatic scharnier altijd
te combineren met het FreeMotion scharnier
(vrij beweeglijke meeloper). Het vrij beweeglijke
scharnier wordt aan de contralaterale zijde
gemonteerd en zorgt voor voldoende torsie-
stijfheid van de orthese.

A Let op:

1)Magnietbelastworden doorlichaamsgewicht
2) Valletsel, niet geschikt om mee te lopen

MultiStatic is geschikt voor statische contrac-
tuurbehandeling die een neurologische of
orthopedische oorsprong hebben.

Neurologische indicaties:
e Apoplexie (CVA)

e Cerebrale parese

e Craniocerebraal trauma

e Dystrofie

e Multiple sclerose

e Status na dwarsleasie

e Spina Bifida

Orthopedische indicaties:
* Amputatie

e Fractuur

e Status na ligament ruptuur

e Status na gewrichtsoperatie

Contra-indicaties:
e Structurele contracturen als:
- Ankylose
- Fibrose
- Ossification
e Deformatie van spieren en botten
e Slecht functionerende bloedcirculatie

Algemene veiligheidsvoorschriften

Gevaar voor verwonding door onjuist gebruik:
voordat de orthese aan de gebruiker wordt
afgeleverd dient de professional de werking van
het scharnier op correct functioneren te
controleren. Tevens dient de patiént en zijn/haar
verzorger(s) geinstrueerd te worden hoe het
scharnier werkt en hoe de orthese aangelegd
dient te worden. Ook dient duidelijk gemaakt te
worden dat de ingestelde hoekstand nimmer
door iemand anders dan de professional of
therapeut veranderd mag worden, tenzij door
de behandelend arts anders bepaald. Het
scharnier mag niet in contact komen met water.

Opmerking

Specialisten die voor het MultiStatic correctie
scharnier kiezen en/of aanpassen en op maat
maken, worden geacht hun professionele be-
oordelingsvermogen te gebruiken bij de keuze,
aanmeten en adequate educatie van de patiént
of verzorger, teneinde de potentiéle risico’s
voor elke individuele patiént zo klein mogelijk
te maken. Deze risico’s kunnen bestaan uit de
genoemde contra-indicaties, maar kunnen ook
verband houden met de unieke eigenschappen
van de patiént of omstandigheden van degene
die de patiént verzorgt.

Gebruikte materialen
® Roestvaststaal

A Onderhoudsadvies

Het scharnier is reeds tijdens de assemblage
gevet en de as-schroef is voorzien van Loctite
243. Indien de scharniercomponenten uit elkaar
gehaald worden tijdens de ortheseproductie,
dienen de componenten rond de vertanding
wederom gevet te worden en de as-schroef
opnieuw van Loctite 243 te worden voorzien.
Wij adviseren de scharnieren in ieder geval eens
in de 6 maanden, of zo vaak als de professional
dat individueel afstemt met de patiént, te
controleren op haar functionaliteit en eventuele
slijtage.

Inhoud van de verpakking
* MultiStatic correctiescharnier
e MultiStatic technische gebruiksaanwijzing

Instellen flexie/extensiehoek

Het MultiStatic scharnier is verstelbaar in een
hoek van +120° tot -120° en kan zowel links als
rechts ingezet worden. Let op: zorg ervoor dat
het scharnier op de juiste wijze wordt ge-
monteerd, d.w.z. dat de gemarkeerde pijl op
het scharnier van onder naar boven moet wijzen.
Om de hoek van het scharnier in te stellen
gebruikt men een passende inbussleutel die in
de as-schroef aan de voorzijde van het scharnier
geplaatst wordt. Draai het scharnier nu zonder
dat hier een belasting op wordt uitgeoefend
met de inbussleutel in de ge-wenste stand. De
hoekinstelling is af te lezen op de gradenboog
aan de voorzijde van het scharnier.

A Uitlijning van het scharnier

Voor het correct functioneren van de orthese is
het van belang dat het correctiescharnier en
het vrijbeweeglijke scharnier correct t.o.w.
elkaar worden uitgelijnd en een constructie
met voldoende torsiestijfheid gebouwd wordt.
Zorg dat u hiervoor de nodige maatregelen
treft en gebruik voor het uitlijnen het
beschikbare uitlijngereedschap.

Aanbuigen van het scharnier

Proximaal en distaal van het scharnier is het
materiaal iets verjongd. Tot dit punt kunt u het
scharnier naar wens tot maximaal 30°
aanbuigen. Gebruik hiervoor buigijzers.

Reinigingsinstructies

Het scharnier kan worden gereinigd met een
niet-bijtende stof. Probeer de binnenkant van
het scharnier zoveel mogelijk vrij te houden van
stof en vuil.

Aansprakelijkheid

Basko Healthcare is als fabrikant uitsluitend
aansprakelijk indien het product volgens de
voorgeschreven voorwaarden en voor het doel
waarvoor het bestemd is wordt ingezet. Basko
Healthcare adviseert dat producthandeling
geschiedt volgens de daartoe geldende regels
en onderhoud te plegen op de in deze
gebruiksaanwijzing aangegeven wijze. Het niet
opvolgen van bovenstaande kan leiden tot niet
of onvoldoende functioneren van het
MultiStatic scharnier en gevolgen hebben voor
de garantie. Veranderingen, wijzigingen en
aanpassingen aan het product die niet in deze
instructies zijn beschreven vinden plaats op
verantwoording en aansprakelijkheid van
degene die ze uitvoert.

CE-conformiteit

Genoemde producten voldoen aan de eisen
van de MDR verorderdening (EU) 2017/ 745 be-
treffende medische hulpmiddelen. Genoemde
producten zijn in klasse | (niet steriel) ingedeeld
op grond van de classificatie-criteria voor medi-
sche hulpmiddelen volgens bijlage Il en Ill van
de verordening. Basko Healthcare heeft derhal-
ve de verklaring van overeenstemming geheel
onder eigen verantwoordelijkheid opgesteld.

Korrekturgelenk

Lesen Sie sich diese Gebrauchsanleitung bitte sorgfaltig durch, bevor

Sie das Produkt in Gebrauch nehmen. Achten Sie besonders darauf,

dass Sie den aufgefiihrten Sicherheits-bestimmungen Folge leisten.

Nutzungsrichtlinien

e Das Produkt muss von oder unter Aufsicht
einer befugten Fachkraft angepasst werden.

e Bei Patienten mit einer Sehbehinderung,
kognitiven Einschrénkungen und/oder Sensi-
bilitdtsstérungen in den oberen und/oder
unteren Extremitaten missen immer spezielle
VorsichtsmalBBnahmen getroffen werden.

e Verdnderungen, Abanderungen und Anpas-
sungen am Produkt, die nicht in dieser Anlei-
tung beschrieben werden, erfolgen auf
Verantwortung derjenigen Person, die diese
durchfihrt.

Verwendungszweck

Das MultiStatic-Korrekturgelenk — wird  zur
Behandlung von korrigierbaren Kontrakturen —
sowohl bei Kindern als auch bei Erwachsenen
— eingesetzt. Das Korrekturgelenk ermoglicht
eine schnelle, effiziente und adaquate
Versorgung von Kontrakturen nach dem HLBS-
Prinzip (HLBS = High Load Brief Stretch). Die
Winkeleinstellung des Gelenks erfolgt Uber
eine exzentrische Achse.

Das Korrekturgelenk ist ausschlieBlich fur den
Einsatz in Orthesen flir die oberen oder
unteren Extremitaten bestimmt und darf nicht
durch das Kérpergewicht belastet werden.

Wirempfehlen, das MultiStatic-Korrekturgelenk
immer mit einem FreeMotion-Gelenk (Mitlaufer)
zu kombinieren. Der Mitladufer wird an der
konralateralen Seite des betreffenden Koérper-
gelenks angebracht und sorgt fur eine
torsionssteife Orthesenkonstruktion.

A Achtung:

1) Darf nicht durch das Kérpergewicht belastet
werden
2) Sturzverletzung: Nicht zum Gehen geeignet

MultiStatic eignet sich fur die statische
Versorgung von Kontrakturen neurologischen
oder orthopédischen Ursprungs.

Neurologische Indikationen:

e Apoplexie (Schlaganfall)

e Dystrophie

e Multiple Sklerose

e Schadelhirntrauma (SHT)

e Spina Bifida

e Status nach Rickenmarksverletzung
e Zerebralparese

Orthopédische Indikationen:
* Amputation

o Fraktur

e Status nach Ligamentruptur

e Status nach Gelenkchirurgie

Kontraindikationen:
e Strukturelle Kontrakturen wie:
- Ankylose
- Fibrose
- Ossifikation
e Deformation der Muskeln und Knochen
e Schlecht funktionierender Blutkreislauf

Allgemeine Sicherheitsbestimmungen
Verletzungsgefahr durch falsche Anwendung:
Bevor dem Benutzer die Orthese geliefert
wird, muss das Fachpersonal die korrekte
Funktionsweise des Gelenks Uberprifen.
Zugleich muss der Patient und/oder dessen
Betreuer angeleitet werden, wie die Orthese
angelegt werden muss und wie das Gelenk
funktioniert. Ebenso muss deutlich gemacht
werden, dass die eingestellte Winkelstellung
ausschlieBlich durch das Fachpersonal oder
den Therapeuten verdndert werden darf, es sei
denn, dass der behandelnde Arzt eine andere
Entscheidung trifft. Das Gelenk darf nicht mit
Wasser in Berlhrung kommen.

Anmerkung

Spezialisten (Fachpersonal), die das MultiStatic-
Gelenk auswahlen und/oder anpassen und auf
MaB anfertigen, werden gebeten, ihr profes-
sionelles Urteilsvermdgen bei der Auswabhl,
Anpassung und adédquaten Anleitung des
Patienten oder Betreuers einzusetzen, damit
die potentiellen Risiken fur jeden individuellen
Patienten méglichst gering gehalten werden.
Diese Risiken kénnen aufgrund der aufge-

fuhrten Kontraindikationen bestehen, jedoch
auch im Zusammenhang mit besonderen
Eigenschaften des Patienten oder mit Umstén-
den aufSeiten des Patienten-Betreuers auftreten.

Verwendete Materialien
® RfS

A Wartung - Pflege des Gelenks

Das Gelenk wird bereits bei der Montage
gefettet und die Achsschraube ist mit Loctite
243 versehen. Wenn die Gelenkkomponenten
wéhrend der Orthesenproduktion auseinander
genommen werden, missen die Komponenten
und die Verzahnung wieder gefettet und die
Achsschraube wieder mit Loctite 243 versehen
werden. Wir empfehlen, die Gelenke in jedem
Fall alle 6 Monate oder nach individueller
Patienten-Abstimmung auf Funktionalitdt und
eventuellen VerschleiB hin zu Gberprifen.

Verpackungsinhalt
e MultiStatic-Korrekturgelenk
e MultiStatic-Technische Gebrauchsanleitung

Einstellung des
Flexions-/Extensionswinkels

Das MultiStatic-Korrekturgelenk hat eine
stufenlose Winkeleinstellung von +120° bis -120°
und kann sowohl links als auch rechts eingesetzt
werden. Achtung: Bitte darauf achten, dass das
Gelenk richtig herum verbaut wird, d.h. der
markierte Pfeil auf dem Gelenk soll von unten
nach oben weisen. Um den Gelenkwinkel zu
justieren, verwenden Sie einen Innensechs-
kantschlissel, den Sie an der Vorderseite des
Gelenks einstecken. Drehen Sie das Gelenk
jetzt in die gewlnschte Position. Die Winkel-
einstellungistaufdem Gelenk-oberteil abzulesen.

AAusrichtung des Gelenks

Fir die korrekte Funktionsweise der Gelenke
ist es wichtig, dass das Korrekturgelenk und
der Mitlaufer korrekt zueinander ausgerichtet
werden und eine Konstruktion mit einer
ausreichenden Torsionssteife gebaut wird.
Achten Sie darauf, dass Sie die erforderlichen
MaBnahmen treffen und geeignete Aus-
richtungswerkzeuge verwenden.

Anrichten des Gelenks

Proximal und distal des Gelenks ist das
Material der Schienen etwas schwacher. Bis zu
diesem Punkt kénnen Sie das Gelenk nach
Wunsch bis maximal 30° anrichten. Nutzen Sie
hierzu ein Schrankeisen.

Reinigungsanweisung

Das Gelenk kann mit einer nicht korrosiven
Substanz gereinigt werden. Versuchen Sie, das
Innere des Gelenks so staub- und schmutzfrei
wie méglich zu halten.

Haftung

Basko Healthcare haftet als Hersteller nur
dann, wenn das Produkt vorschriftsgemaf und
fur seinen vorgesehenen Zweck eingesetzt
wird. Basko Healthcare empfiehlt, die
Produktbehandlung gemiaB der geltenden
Vorschriften und die Produktpflege auf die in
dieser Gebrauchsanleitung angegebene Art
und Weise vorzunehmen. Das Nichtbefolgen
der oben aufgeflhrten Anweisungen kann
dazu  fiuhren, dass das = MultiStatic-
Korrekturgelenk nicht oder nur mangelhaft
funktioniert und hat Auswirkungen auf den
Garantieanspruch. Anderungen, Modifikationen
und Anpassungen des Produkts, die nicht in
dieser Anleitung beschrieben sind, liegen in
der Verantwortung und Haftung der Person, die
sie vorgenommen hat.

CE-Konformitat

Die aufgeflhrten Produkte erfillen die
Anforderungen der MDR-Richtlinie  (EU)
2017/745G fir Medizinprodukte. Die genannten
Produkte sind aufgrund der Klassifizierung-
skriterien fir Medizinprodukte gemaB Anlage
IX der Richtlinie in der Klasse | eingeteilt. Basko
Healthcare hat daher die Ubereinstimmungs-
erklarung geméB Anlage VIl der Richtlinie
génzlich in eigener Verantwortlichkeit erstellt.

Size chart Maattabel MaBtabelle
MS02B-09 | each X-small 100 mm 9 mm 6,5 mm 1,5mm 149 11 mm MS02B-09 | Stuk X-small 100 mm 9 mm 6,5 mm 1,5 mm 149 11T mm MS02B-09 | Stiick X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 149 11 mm
MSO03B-12 | each small 400 mm 12 mm 8,5 mm 2 mm 83g 19 mm MS03B-12 | Stuk small 400 mm 12 mm 8,5mm 2mm 83g 19 mm MSO03B-12 | Stiick small 400 mm 12 mm 8,5 mm 2mm 83g 19 mm
MS04B-16 | each medium 400 mm 16 mm 9.5 mm 2mm 121g 25 mm MS04B-16 | Stuk medium 400 mm 16 mm 9,5mm 2mm 1219 25 mm MS04B-16 | Stick medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 121g 25 mm
MS05B-19 | each large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm MS05B-19 | Stuk large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 1519 30 mm MS05B-19 | Stiick large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151g 30 mm




Correction Joint
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Articulation Correctionnelle

Veuillez lire attentivement ce manuel avant d'utiliser le produit. En

particulier, veuillez suivre les consignes de sécurité mentionnées.

Consignes d'utilisation

e Le produit doit étre modifié par ou sous la
supervision d'un professionnel compétent.

o || faut toujours prendre des précautions spé
ciales pour les patients ayant une déficience

visuelle, une restriction cognitive et/ou une
diminution de la sensibilité dans une extré
mité supérieure et/ou inférieure.

e Les modifications, changements et ajuste
ments au produit qui ne figurent pas dans
ces instructions sont effectués sous la res
ponsabilité de la personne qui les réalise.

Utilisation prévue du produit
Larticulation correctionnelle MultiStatic est
utilisée pour le traitement statique des
contractures corrigibles, tant chez les enfants
que chez les adultes. Larticulation permet un
traitement rapide, efficace et adéquat des
contractures selon le principe de High Load
Brief Stretch (HLBS). Le réglage de l'angle de
I'articulation est effectué par un axe
excentrique.

L'articulation Quengel est exclusivement
destinée a étre utilisée dans des orthéses pour
les membres supérieurs ou inférieurs et ne doit
pas étre chargée par le poids du corps.

Nous recommandons de toujours combiner
I'articulation MultiStatic avec l'articulation
FreeMotion (articulation libre). Larticulation
libre est montée sur le coté contralatéral et
assure une rigidité en torsion suffisante de
I'orthése.

A Attention :

1) Ne peut pas étre chargé au poids du corps
2) Blessure due a une chute, non adaptée a la
marche

MultiStatic est adapté au traitement statique
des contractures d'origine neurologique ou
orthopédique.

Indications neurologiques :

e Apoplexie (CVA)

e Dystrophie

e Paralysie cérébral

e Sclérose en plaques

e Spina Bifida

e Statut apres une lésion de la moelle épiniére
e Traumatisme craniocérébral

Indications orthopédiques :

* Amputation

® Fractures

e Etat aprés rupture d'un ligament

e Statut aprés une chirurgie articulaire

Contre-indications :

Ces risques peuvent étre constitués par les
contre-indications mentionnées, mais peuvent
également étre liés aux caractéristiques
uniques du patient ou a la situation de la per-
sonne qui s'occupe du patient.

Spécifications des matériaux
e En acier inoxydable

A Maintenance-entretien du joint

L'articulation est déja lubrifiée lors de I'’Assem-
blée et la vis d'axe est fournie avec du Loctite
243 . Lorsque les éléments d'articulation libres
sont démontés lors de la fabrication de |'orthé-
se, graissez a nouveau les composants autour
des dents et appliquez a nouveau de la Loctite
243 sur la vis de I'axe. Nous vous recomman-
dons de vérifier les joints au moins une fois tous
les six mois, ou aussi souvent que I'instrument
maker décide en situation individuelle du pa-
tient, de fonctionnalité et de 'usure.

Contenu de I'emballage
e MultiStatic Articulation Correctionnelle
e Instructions techniques MultiStatic

Ajustement de I'angle

de flexion/extension

La charniere MultiStatic est réglable dans un
angle de +120° a -120° et peut étre utilisée
aussi bien a gauche qu'a droite. Note : Assu-
rez-vous que la charniére est correctement
montée, c'est-a-dire que la fleche marquée sur
la charniere doit pointer du bas vers le haut.
Pour ajuster I'angle de la charniere, utilisez une
clé Allen appropriée insérée dans la vis de |'axe
sur le c6té avant de l'articulation. Tournez main-
tenant l'articulation avec la clé Allen dans la
position souhaitée sans la charger. Le réglage
de I'angle peut étre lu sur le rapporteur situé a
I'avant de l'articulation.

A Alignement de I'articulation

Pour que I'orthese fonctionne correctement, il
est important que I'articulation correctionnelle
et l'articulation libre soient correctement alig-
nées |'une par rapport a I'autre et qu'une struc-
ture ayant une rigidité en torsion suffisante soit
construite. Veillez a prendre les mesures néce-
ssaires et a utiliser I'outil d'alignement disponi-
ble pour I'alignement.

Plier I'articulation

Dans la partie proximale et distale, la matiere
est légérement rajeunie. Jusqu'a ce point, vous
pouvez plier 'articulation jusqu'a un maximum
de 30°. Utilisez des fers a replier a cette fin.

Correccién de la articulaciéon

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.

utilizar el producto. Preste especial atencién a asegurese de cumplir

con las normas de seguridad indicadas.

Directrices de uso

e El producto debe ser ajustado por un profe-
sional autorizado o bajo su supervision.
Deben tomarse siempre precauciones espe-
ciales en el caso de los pacientes con proble-
mas visuales, cognitivos y/o sensoriales en las
extremidades superiores y/o inferiores.
Cualquier cambio, modificacién o ajuste del
producto no descrito en este manual es
responsabilidad de la persona que lo realiza.

Uso previsto del producto

La articulacién correctora MultiStatic se utiliza
para el tratamiento de las contracturas
corregibles tanto en niflos como en adultos. La
articulacién correctora permite un tratamiento
répido, eficaz y adecuado de las contracturas
segun el principio HLBS (HLBS = High Load
Brief Stretch). El &ngulo de la articulacion se
ajusta mediante un eje excéntrico.

La articulacidon correctora estd destinada
exclusivamente a su uso en ortesis para las
extremidades superiores o inferiores y no debe
ser cargada por el peso del cuerpo.

Recomendamos combinar siempre la articu-
laciéon correctora MultiStatic con una articu-
lacién FreeMotion (seguidora). El seguidor se
fija en el lado conralateral de la articulacién del
cuerpo en cuestidn y proporciona una
construccién de ortesis rigida a la torsion.

A Precaucién:

1) No debe cargarse con el peso del cuerpo.
2) Lesion por caida: No es adecuado para
caminar

MultiStatic es adecuado para la adaptacion
estéatica de las contracturas de origen neurolé-
gico u ortopédico.

Indicaciones neurolégicas:

e Apoplejia (accidente cerebrovascular)
e Distrofia

e Esclerosis multiple

Traumatismo craneoencefalico (TCE)
Espina bifida

¢ Estado después de una lesién medular
e Parélisis cerebral

Indicaciones ortopédicas:

* Amputacion

® Fractura

e Estado tras la rotura de ligamentos

e Estado después de la cirugia articular

Contraindicaciones:
° Contracciones estructurales como:

Estos riesgos pueden deberse a las contraindi-
caciones enumeradas, pero también pueden
estar relacionados con las caracteristicas
especificas del paciente o con las circunstanci-
as del cuidador del mismo.

Materiales utilizados
e Acero inoxidable

A Mantenimiento - Cuidado de la
articulaciéon

La junta ya estd engrasada durante el montaje
y se aplica Loctite 243 al tornillo del eje. Si los
componentes de la articulacién se desmontan
durante la produccién de la értesis, hay que vol-
ver a engrasar los componentes y el dentado y
aplicar de nuevo Loctite 243 al tornillo del eje.
Recomendamos que se compruebe la funciona-
lidad y el posible desgaste de las articulaciones
cada 6 meses o después de un ajuste individual
del paciente.

Contenido del paquete
e Articulacion correctora MultiStatic
e Instrucciones técnicas de uso de MultiStatic

Ajuste de la angulo de flexién/extensién
La articulacién correctora MultiStatic tiene un
ajuste de angulo infinitamente variable de +120°
a -120° y puede utilizarse tanto a la izquierda
como a la derecha. Atencién: Asegurese de que
la junta se instala en el sentido correcto, es decir,
la flecha marcada en la junta debe apuntar de
abajo hacia arriba. Para ajustar el angulo de la
articulacién, utilice una llave hexagonal que se
inserta en la parte delantera de la articulacién.
Ahora gire la articulacion a la posicién deseada.
El ajuste del &ngulo se puede leer en la parte
superior de la articulacion.

A Alineacién de la articulacién

Para el correcto funcionamiento de las articula-
ciones, es importante que la articulacién correc-
tora y el seguidor estén correctamente alinea-
dos entre siy que se construya una construccion
con suficiente rigidez torsional. Aseglrese de
tomar las medidas necesarias y de utilizar las he-
rramientas de alineacion adecuadas.

Doblar la articulacién

En la parte proximal y distal, el material esta lige-
ramente rejuvenecido. Hasta este punto, puede
doblar la articulacién hasta un méaximo de 30°.
Para ello, utilice planchas para doblar.

Instrucciones de limpieza
La junta puede limpiarse con una sustancia no
corrosiva. Intente mantener el interior de la junta

Articolazione di correzione

Si prega di leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il

prodotto. utilizzare il prodotto. Prestare particolare attenzione a

assicurarsi di seguire le norme di sicurezza elencate.

Linee guida per l'uso

e || prodotto deve essere regolato da o sotto la
supervisione di un professionista autorizzato.

e Precauzioni speciali devono sempre essere
prese per i pazienti con deficit visivi, cognitivi
e/o sensoriali alle estremita superiori e/o
inferiori.

e Qualsiasi cambiamento, modifica o
regolazione del prodotto non descritto in
questo manuale €& responsabilita della
persona che lo effettua.

Uso previsto del prodotto

Il articolazione correttivo MultiStatic & utilizzato
per il trattamento delle contratture correggibili
sia nei bambini che negli adulti. Il articolazione
correttivo permette un trattamento rapido,
efficace e appropriato delle contratture
secondo il principio HLBS (HLBS = High Load
Brief Stretch). Langolo del articolazione &
regolato per mezzo di un asse eccentrico..

Il articolazione correttivo & destinato esclusi-
vamente all'uso in ortesi di arti superiori o
inferiori e non deve essere caricato dal peso
del corpo.

Raccomandiamo sempre di combinare il artico-
lazione correttivo MultiStatic con un artico-
lazione FreeMotion (follower). Il seguitore &
attaccato al lato conralaterale dell'articolazione
del corpo in questione e fornisce una
costruzione dell'ortesi torsionalmente rigida.

A Attenzione:

1) Non deve essere caricato dal peso del corpo.
2) Lesioni da caduta: non adatto a camminare

MultiStatic & adatto per I'adattamento statico
di contratture di origine neurologica o ortope-
dica.

Indicazioni neurologiche :

® Apoplessia (ictus)

e Distrofia

e Sclerosi multipla

e Trauma craniocerebrale (SHT)

e Spina bifida

e Stato dopo una lesione del midollo spinale
e Paralisi cerebrale

Indicazioni ortopediche:

* Amputazione

e Frattura

e Stato dopo la rottura del legamento

e Stato dopo un intervento chirurgico alle arti-
colazioni

Controindicazioni:

Materiali utilizzati
® |n acciaio inossidabile

A Manutenzione - Cura del giunto

Il giunto € gia ingrassato durante il montaggio
e la Loctite 243 e applicata alla vite dell'asse.
Se i componenti dell'articolazione vengono
smontati durante la produzione dell'ortesi, i
componenti e la dentatura devono essere nuo-
vamente ingrassati e la Loctite 243 deve essere
nuovamente applicata alla vite dell'asse. Rac-
comandiamo di controllare la funzionalita e
I'eventuale usura delle articolazioni ogni 6 mesi
o dopo la regolazione individuale del paziente.

Contenuto della confezione
e Giunto di correzione MultiStatic
e |Istruzioni tecniche per 'uso di MultiStatic

Regolazione dell’angolo di flessione/
estensione

La charniére MultiStatic est réglable dans un
angle de +120° a -120° et peut étre utilisée
aussi bien a gauche qu'a droite. Note : Assu-
rez-vous que la charniére est correctement
montée, c'est-a-dire que la fleche marquée sur
la charniére doit pointer du bas vers le haut.
Pour ajuster I'angle de la charniére, utilisez une
clé Allen appropriée insérée dans la vis de |'axe
sur le coté avant de I'articulation. Tournez main-
tenant l'articulation avec la clé Allen dans la
position souhaitée sans la charger. Le réglage
de I'angle peut étre lu sur le rapporteur situé a
I'avant de larticulation.

A Alignement de I'articulation

Il giunto di correzione MultiStatic ha una rego-
lazione dell'angolo infinitamente variabile da
+120° a -120° e pud essere usato sia a sinis-
tra che a destra. Attenzione: Assicuratevi che
il giunto sia installato nel modo giusto, cioé la
freccia marcata sul giunto deve puntare dal bas-
so verso |'alto. Per regolare I'angolo del giunto,
si usa una chiave a brugola che si inserisce nella
parte anteriore del giunto. Ora girate il giunto
nella posizione desiderata. L'impostazione de-
lI'angolo pud essere letta sulla parte superiore
del giunto.

Allineamento dell'articolazione

Per il corretto funzionamento dei giunti, & im-
portante che il giunto di correzione e il follower
siano correttamente allineati tra loro e che
venga costruita una costruzione con sufficiente
rigidita torsionale. Assicuratevi di prendere le
misure necessarie e di usare strumenti di alli-
neamento appropriati.

Instructions de nettoyage Anauilosi : .
. - Anquilosis e Contratture strutturali come: .. ..
* Le: cli)r;tractures structurelles telles que : L'articulation peut étre nettoyée avec une subs- B Fib?osis tan libre de polvo y suciedad como sea posible. - Anchilosi Istruzioni per la pulizia
- Ankylose . o o A . )
Fib Y tance non corrosive. Essayez de garder l'intérieur _ Ossification - Fibrosi La guarnizione puo essere pulita con una sostan
- Fibrose . . N . , s ) . ;
, s, , . za non corrosiva. Cercate di mantenere l'interno
- Ossification de I'articulation sans poussiére ni saleté autant o Deformacién de musculos y huesos Responsabilidad - Ossificazione C

e Déformation des muscles et des os
® Mauvaise circulation sanguine

Instructions générales de sécurité
Regles générales de sécurité

que possible.

Responsabilité

Basko Healthcare, en tant que fabricant, n'est
responsable que si le produit est utilisé con-
formément aux conditions prescrites et pour

® Mala circulacién sanguinea

Precauciones generales de seguridad
Riesgo de lesiones debido a un uso incorrecto:
Antes de entregar la 4rtesis al usuario, el per-

Basko Healthcare, como fabricante, sdlo es res-
ponsable si el producto se utiliza de acuerdo
con las instrucciones y para el fin previsto. Basko
Healthcare recomienda que la manipulacién del
producto se realice de acuerdo con la normativa
vigente y que el cuidado del producto se realice

e Deformazione di muscoli e ossa
e Circolazione sanguigna mal funzionante

Precauzioni generali di sicurezza
Rischio di lesioni a causa di un uso scorretto:

della guarnizione il piti possibile libero da polve-
re e sporco.

Responsabilita
Basko Healthcare, come produttore, & res-
ponsabile solo se il prodotto viene utilizzato

i ; leation i sonal cualificado debe comprobar el correcto Prima che |'ortesi venga consegnata all'utente, ! o " T
ENG Instructions for Use Risque de blessure par une utilisation incorrec- l'usage auquel il est destiné. Basko Healthcare . . mp 9 . de la forma especificada en estas instrucciones . veng 9 . in conformita con le istruzioni e per lo scopo
. L te: avant de livrer I'orthése & I'utilisateur. le funcionamiento de la articulacién. Al mismo . . . ; il personale qualificato deve controllare il cor- -
NL Gebruiksaanwijzing ) ' recommande de manipuler le produit confor- ; - } ’ de uso. Si no se siguen las instrucciones ante- . - . previsto. Basko Healthcare raccomanda che la
rofessionnel doit vérifier le bon fonctionne- tiempo, hay que instruir al paciente y/o a su ) ; > ; retto funzionamento dell'articolazione. Allo . A . .
. P mément aux régles applicables et de I'entre- . . ) . ) . riores, la junta correctora MultiStatic puede no . . . . manipolazione del prodotto sia effettuata in
DE Gebrauchsan|e|tUng ment de l'articulation. En outre, le patient et cuidador sobre como aplicar la értesis y cémo A - i stesso tempo, il paziente e/o chi lo assiste deve - . ) .
: e p tenir de la maniére indiquée dans le présent : : Iy hy funcionar o funcionar mal y afectaré a la reclama- P . . : conformita alle normative vigenti e che la cura
! . son soignant (s) doivent recevoir des instruc- funciona la articulacién. También debe quedar - . . P essere istruito su come applicare 'ortesi e su ) i
FR Mode d'emploi 9 mode d'emploi. La non-conformité avec ce qui i - ) cion de la garantia. Los cambios, modificaciones . o ; : del prodotto sia effettuata nel modo specifica-
tions sur le fonctionnement de 'articulation et claro que la posicién angular fijada sélo puede . " . come funziona l'articolazione. Si deve anche . . o . -
: -z précéde peut entrainer un dysfonctionnement P P y ajustes del producto no descritos en estas ins- - . ; to in queste istruzioni per l'uso. Il mancato ris-
ES Uso y aplicacion la maniére d'enfiler l'orthése. Il convient égale- Yy ser modificada por el personal cualificado o el > n chiarire che la posizione angolare impostata i SE e : N
’ 9 ou un fonctionnement insuffisant de I'articula- P trucciones son responsabilidad de la persona R o petto delle istruzioni di cui sopra puo far si che
IT Usi licazioni ment de préciser que la position de I'angle ’ hetio | terapeuta, a menos que el médico tratante los h lizad pud essere modificata solo dal personale qua- il giunt rrettivo MultiStatic non funzioni
S| e applicazioni tion MultiStatic et peut affecter la garantie. Les decida lo contrario. La junta no debe entrar en que los haya realizado. lificato o dal terapista, a meno che il medico il giunto correttivo MultiStatic non funzioni o

réglé ne peut jamais étre modifiée par une
personne autre que le professionnel ou le
thérapeute, a moins que le médecin traitant
n‘en décide autrement. Larticulation ne doit
pas entrer en contact avec l'eau.

Remarque

Les spécialistes qui choisissent et/ou per-
sonnalisent l'articulation de correction Mul-
tiStatic sont censés utiliser leur jugement
professionnel dans la sélection, I'ajustement et
I'éducation adéquate du patient ou du soig-
nant afin de minimiser les risques potentiels
pour chaque patient individuel.

Tableau des dimensions

changements, modifications et ajustements du
produit non décrits dans ces instructions sont
de la responsabilité de la personne qui les réalise.

Conformité CE

Ces produits sont conformes aux exigences de
I'ordonnance MDR (UE) 2017/745 sur les dispo-
sitifs médicaux. Ces produits sont classés dans
la classe | (non stériles) sur la base des critéres
de classification des dispositifs médicaux con-
formément aux annexes Il et Ill du réglement.
Basko Healthcare a donc établi la déclaration
de conformité entiérement sous sa propre res-
ponsabilité.

contacto con el agua.

Nota

Se pide a los especialistas (profesionales sani-
tarios) que seleccionen y/o ajusten y persona-
licen la articulacién MultiStatic que utilicen su
criterio profesional a la hora de seleccionar,
ajustar y guiar adecuadamente al paciente o al
cuidador para minimizar los riesgos potenciales
de cada paciente.

Tabla de tallas

Conformidad CE

Los productos enumerados cumplen con los
requisitos de la Directiva MDR (UE) 2017/745G
para productos sanitarios. Los productos enu-
merados se clasifican en la clase | en funcién de
los criterios de clasificacion de los productos sa-
nitarios establecidos en el anexo IX de la Directi-
va. Por lo tanto, Basko Healthcare ha redactado
la Declaracién de Conformidad de acuerdo con
el Anexo VIl de la Directiva bajo su entera res-
ponsabilidad.

curante non decida diversamente. Il giunto non
deve entrare in contatto con l'acqua.

Nota

Gli specialisti che selezionano e/o montano e
personalizzano l'articolazione MultiStatic sono
pregati di usare il loro giudizio professionale
nel selezionare, montare e guidare adeguata-
mente il paziente o |'assistente per minimizzare
i rischi potenziali per ogni singolo paziente.

Questi rischi possono essere dovuti alle cont-
roindicazioni elencate, ma possono anche es-
sere legati a caratteristiche specifiche del
paziente o a circostanze da parte di chi lo assiste.

Tabella delle dimensioni

funzioni male e influira sulla richiesta di garan-
zia. Cambiamenti, modifiche e aggiustamenti al
prodotto non descritti in queste istruzioni sono
responsabilita della persona che li ha fatti.

Conformita CE

| prodotti elencati sono conformi ai requisiti
della direttiva MDR (UE) 2017/745G per i dispo-
sitivi medici. | prodotti elencati sono classificati
come classe | in base ai criteri di classificazione
per i dispositivi medici di cui all'allegato IX de-
lla direttiva. Basko Healthcare ha quindi redatto
la dichiarazione di conformita secondo I'allega-
to VII della direttiva interamente sotto la pro-
pria responsabilita.

H e d | t h care MS02B-09 | Piece X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm l4g 11 mm MS02B-09 | Pieza X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 149 1T mm MS02B-09 | Pezzo X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 149 11 mm
MSO03B-12 | Piece small 400 mm 12 mm 8,5 mm 2mm 83g 19 mm MS03B-12 | Pieza small 400 mm 12 mm 8,5mm 2mm 83g 19 mm MSO03B-12 | Pezzo small 400 mm 12 mm 8,5 mm 2mm 83g 19 mm
MS04B-16 | Piece medium 400 mm 16 mm 9.5 mm 2mm 1219 25 mm MS04B-16 | Pieza medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 1219 25 mm MS04B-16 | Pezzo medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 1219 25 mm
MS05B-19 | Piece large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm MS05B-19 | Pieza large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 1519 30 mm MS05B-19 | Pezzo large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm
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Healthcare

Corrective Joint

Las noga igenom dessa instruktioner innan produkten anvands.

Extra viktigt ar att sdkerhetsinstruktionerna fdljs.

Anvéandarinstruktioner

e Produkten maste provas ut av, eller under
uppsikt av, Legitimerad Ortopedingenjér

e Extra forsiktighet maste alltid iakttas for
patienter med en synnedsattning, kognitiva
funktionshinder och/eller reducerad sensi-
bilitet i dvre och/eller nedre extremiteterna

e Andringar, modifieringar och justeringar av
produkten som inte &r beskrivna i dessa
instruktioner, gérs under ansvar av den som
utfér dem

Avsedd anvindning

MultiStatic corrective Joint anvands for
behandling av korrigerbara kontrakturer, bade
fér barn och vuxna. Leden méjliggér snabb,
effektiv och adekvat statisk behandling av
kontrakturer enligt HLBS-principerna (High
Load Brief Stretch). Ledens vinkel stalls in av en
excentrisk axel.

Leden ska endast anvéndas i ortoser for dvre
eller nedre extremiteter och skall inte vara
viktbarande.

Vi rekommenderar starkt att du anvander
FreeMotion-leden tillsammans MultiStatic-
Leden pa den kontralaterala sidan for att
sakerstalla tillracklig vridstyvhet i ortosen.

ANotera:

1) Ingen viktb&rande
2) Fallskada, inte 1amplig f6r promenader

MultiStatic ar |éamplig for statisk kontraktur-
behandling med neurologiskt eller ortopediskt
ursprung

Neurologiska indikationer:

e Apoplexy (CVA)

e Cerebral pares

e Kranial hjarntrauma

e Dystrofier

Multipel skleros

Status efter ryggmargsskada
Ryggmargsbrack

Ortopediska indikationer:
e Amputation

e Frakturer

e Status efter ligamentbrott
o Status efter ledoperation

Kontraindikationer:
e Strukturella kontrakturer som:
e Ankylos
e Fibros
e Benbildning
e Deformation av muskler och ben
e Dalig blodcirkulation

Generella sékerhetsinstruktioner

Risk fér skada pa grund av felaktig anvéndning;
professionell personal skall verifiera korrekt
funktion av lederna fére leverans av ortosen till
brukaren. Patienten och hans/hennes vard-
nadshavare/vardare skall ocksa instrueras om
hur ortosen tas pa och av samt hur leden
fungerar. De skall ocksa informeras om att
fjaderspannings-instaliningen aldrig far andras
av nagon annan &n den professionella per-
sonalen eller terapeuten, om inte behandlande
|&karen beslutar ndgot annat. Lederna far inte
komma i kontakt med vatten.

Kommentarer

Specialister som valjer att anvénda och/eller
prova ut och anpassa dessa produkter, skall
anvanda sitt professionella omdéme vid val av
produkt samt vid utprovning av produkten. De
skall ocksa ett korrekt satt utbilda patienten
och vardare for att minimera potentiella risker
for varje individuell patient. Dessa risker kan
inkludera ndmnda kontraindikationer men kan
ocksd vara forknippade med den enskilda
patienten eller omstandigheter angaende
patientens vardnadshavare/vardare.

SE - Storlekstabell

Anvant material
e Rostfritt stal

ARekommendationerf&Sr underhall

Spanningsfiddern i ortosen har smorts vid
tillverkningen av leden. Om spénningsfjadern
behoéver smarjas igen, skall ett standard vitt
smorjningsmedel (t.ex. Molykote) anvandas.
Olémpligt smorjningsmedel pa spannings-
fijadern kan orsaka odénskat friktionsljud. Vi
rekommenderar att lederna inspekteras
angaende funktionalitet och slitage atminstone
en gang var sjdtte manad, eller sa ofta som
ortopedingenjoren  eller  ortostillverkaren
beslutar i patientens individuella situation.

Foérpackningens innehall
e MultiStatic Corrective Joint
o MultiStatic Teknisk instruktion

Instéllning av flexion

och extensions vinkel

MultiStatic  Corrective har en steglds
vinkelinstéllning mellan + 120° till -120° och kan
anvéndas bade till vanster och hdger. Obs: Se
till att leden & monterad pa rétt satt, vilket
innebar att den markerade pilen ska pekas
uppat. Anvand en insexskruv vid ledens framre
sida for att justera vinkeln. Vrid insexskruven fér
att stélla in ledens vinkel. Vinkelinstallningen
kan avlasas pa ledens gradskiva.

A Stall in leden

For att sdkerstélla basta funktion ar det viktigt
att se till att lederna ar parallella och korrekt
uppstéllda mot varandra. Fér en stabil
konstruktion och fér att hindra rotation skall en
gangjarnsled eller ROM-led anvandas pa
motsvarande sida. Var noga med att vidta
nédvandiga forsiktighetsatgérder och att
anvanda ratt inriktningsverktyg.

Skrénka leden

Materialet pa leden ar delvis reducerat
proximalt och distalt fran leden (precis under
och 6ver skruvarna for skenorna). Detta ger
mojligheten att skrédnka leden efter behov, till
en vinkel upp till maximum 30 grader. Anvénd
inte skrénkjarn utan placera i stéllet leden
horisontellt i ett skruvstad och skrank leden till
dnskad position fér hand.

Rengédringsinstruktioner

De syntetiska komponenterna kan rengdras
med lacknafta, men aggressiva medel sdsom
aceton eller liknande ar inte lampliga. Forsok
att halla leden fri fran damm och smuts sa
mycket som mgjligt. Leden skall alltid vara
tillrackligt smorjd. Anvénd ett standard vitt fett
(t.ex. Molycoat GS4500) for att smorja leden.

Ansvar

Basko Healthcare &r som tillverkare fullt
ansvariga for produkten om den anvands enligt
de beskrivna férutsattningarna och avsedd
anvéndning. Basko Healthcare rekommenderar
att produkten hanteras enligt tillampliga regler
och att underhall skots enligt dessa
anvéndarinstruktioner. Om detta inte f6ljs kan
det paverka funktionen samt garantin for
produkterna. Féréndringar, modifieringar och
andringar av produkten som inte beskrivs i
dessa instruktioner ar ansvaret f6r den person
som tillverkar dem.

CE-6verensstammelse

Dessa produkter uppfyller kraven i MDR-
férordningen (EU) 2017/745 om Medicintekniska
produkter. Dessa produkter klassificeras i klass
| (icke-steril) pa& grundval av klassificerings-
kriterierna for medicintekniska produkter enligt
bilagorna Il och Il till férordningen. Basko
Healthcare har darfér utfardat férsékran om
dverensstédmmelse helt under sitt eget ansvar.

Corrective Joint

Lees grundig instruktionen igennem inden produktet anvendes.

Ekstra vigtig er at sikkerheds- instruktionen felges.

Brugervejledning

e Produktet ber afproves af eller under vejled-

ning af en Aut. Bandagist

Extra forsigtighed beriagtages ved patienter

med synsnedseettelse, kognitiv funktions-

nedseettelse og/eller nedsat sensibilitet i

ovre og/ nedre ekstremiteter

e /ndringer, modificeringer og justeringer af
produktet som ikke er beskrevet i denne
instruktion,udferes under ansvar af den per-
son som udfgre dette.

Anvendelsesomrade af produktet
MultiStatic korrigerende led anvendes til be-
handling af korrigerbare kontrakturer, bade til
bern og voksne. Leddet muligger hurtig, effek-
tiv og tilstreekkelig statisk behandling af kon-
trakturer i henhold til HLBS-principperne (High
Load Brief Stretch). Leddets vinkel indstilles af
en excentrisk aksel.

Leddet bgr kun anvendes i ortosens gvre eller
nedre ekstremiteter og skal ikke veere veegt-
beaerende.

Vi anbefaler p& det kraftigste at bruge
FreeMotion-leddets sammen med MultiStat-
ic-leddet pa den kontralaterale side for at sikre
tilstreekkelig stivhed i forhold til vrid i ortosen.

A Bemaerk:

1) Ikke veegtbeerende
2) Faldskade, ikke egnet til at gature

MultiStatic er velegnet til statisk kontrakturbe-
handling med neurologisk eller ortopaedisk
oprindelse.

Neurologiske indikationer:
e Apopleksi (CVA)

e Cerebral parese

e Kranie hjernetraume

e Dystrofi

® Multipel sklerose

e Status efter rygmarvsskade
® Rygmarvsbrok

Ortopadiske indikationer:
® Amputation

e Frakturer

e Status efter ligamentbrud
e Status efter ledoperation

Kontraindikationer:
o Strukturelle kontrakturer sasom:
- Ankylose
- Fibrose
- Knogledannelse
e Deformation af muskler og knogler
e Darlig blodcirkulation

Generalle sikkerheds instrukser

Risiko for skader pga forkert anvendelse;
proffessionelt personale skal verificerer
korrekt funktion af leddene inden levering af
ortosentil patienten. Patienten's fysioterapeut/
ergo-terapeut/plejer skal ogsa instrueres om
hvordan ortosen tages pa og af og hvordan
leddet fungere. Disse skal ogsa informeres om
at fjederspaendingen- indstilningen ma aldrig
endres af andre end det professionelle
personale eller terapeuten, undtagen hvis
behandlende/ordinerende leege beslutter
noget andet. Leddene ma ikke komme i
kontakt med vand.

Kommentarer

Specialister som veelger at bruge og/eller
afprove disse produkter, skal bruge deres
professionelle omdegmme ved valg af produkt
samt ved afprevning af produktet. De skal ogsa
pa en korrekt made uddanne patienten og
plejer/terapeut for at minimere potientielle
farer for hvert individuelle patient. Disse farer
kan inkluderer naevnte kontraindikationer men
kan ogsa veere forbundet med den enkelte
patient og omstendighederne angaende
patientens plejer/terapeut.

DK - Storrelses skema

Materialer
o Rustfrit stal

A Anbefalninger vedrgrende

vedligeholdelse

Leddet er smurtved leverancen og ledskruerne
forsynet med Loctite. Nar leddet abnes/skilles
ad for produktionen af ortosen, og derefter
monteres og lukkes igen, skal indeholdet
smgrres igen samt skruerne have Loctite. Vi
rekommenderer at leddene inspiceres for sin
funktion og slidtage, mindst en gang hver 6
maned eller sa ofte som Bandagisten eller
teknikkeren beslutter i hvert enkelt tilfeelde.

Indehold
e MultiStatic Corrective Led
e MultiStatic Teknisk instruktion

Indstilning af Fleksion og ekstensions-
vinkel

MultiStatic ~ Quengel  har en  trinles
vinkelindstilning mellem + 120° og — 120°, samt
kan anvendes til bade venstre og hgjre side.
Obs: Serg for, at leddet er monteret korrekt,
hvilket betyder, at den markerede pil skal pege
opad. Anvend en umbrakonggle foran i leddet
til at justere vinklen. Drej umbrakongglen for at
indstille vinklen pa leddet. Vinkelindstillingen
kan afleeses pa leddets gradskive. Sgrg for at
tage de ngdvendige forholdsregler og brug
det rigtige veerktgj til indstilling. Forandringer
og endringer af produktet der ikke er
beskrevet i denne instruktion, er den person,
der foretager dem, ansvarlig overfor.

A Indstilning af leddet

For at fa den bedste funktion, er det vigtigt at
leddene er parallelle og korrekt opstillet mod
hinanden. For en stabil konstruktion og for at
forhindre rotation skal et haengselled eller
ROM:-led anvendes pa modsatte side. Sikre dig
at ngdvendige forholdsregler overholdes, eller
anvend Parallelveerktgj (Art. nr. MS-951).

Tilpasning af leddet

Pa skinnernes sider, preecis over og under
leddet, er der sma& markeringer/indbuk i
materialet pa skinneren. Disse markerer at man
ikke ma bukke neermere ind dertil pa leddet.
Ledet kan bukkes efter behov, til en vinkel pa
maximum 30 grader. Anvend bukkejern for at
bukke skinnerne.

Renggrings instruktioner

De syntetiske komponenter kan rengeres med
nafta, dog kan acetone eller lignende ikke bru-
ges. Nar leddet har veeret abent skal det altid
smorres igen og skruerne have Loctite. Forsag
og hold leddet frit for stev og smuds sa meget
som muligt. Brug en standard hvid fedt (Moly-
coat GS4500) som smarrelse til leddet.

Ansvar

Basko Healtcare er som udvikler fuld ansvarlig
for produktet, nar det bruges i forhold til de
beskrevne forudseetninger. B H rekommederer
at produktet handteres i forhold til reglerne og
instruktionerne. Hvis dette ikke falges kan det
pavirke funktionen samt garantien for
produkterne. Hvis andringer, justeringer og
modificeringer af produktet geres, som ikke er
beskrevet i instruktionerne, overgar produkt
ansvaret til den person som udfgrer disse.

CE-overensstemmelse

Disse produkter opfylderkravene i MDR-forord-
ningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
Disse produkter klassificeres i klasse | (ikke-
sterile) pa grundlag af de klassificeringskriteri-
er for medicinsk udstyr, der er omhandlet i
bilagene bilag Il og lll. Basko Healthcare har
derfor udstedt overensstemmelseserklzeringen
helt pa eget ansvar.

Corrective Joint

Les naye igjennom disse instruksjonene far produktet tas i bruk.

Det er ekstra viktig at sikkerhetsinstruksjonene felges.

Brukerinstruksjon

e Produktet ma tilpasses av, eller under oppsyn
av, en godkjent ortopediingenigr.

Det ma utvises ekstra forsiktighet for pasienter
med nedsatt syn, kognitive funksjonshinder
og/eller redusert sensibilitet i evre og/eller
nedre ekstremiteter.

Endringer, modifiseringer og justeringer av
produktet som ikke er beskrevet i disse
instruksjonene, gjores pa eget ansvar av den
som utfgrer dem.

Tiltenkt bruk

MultiStatic Corrective Joint brukes til behand-
ling av korrigerbare kontrakturer, bade for barn
og voksne. Leddet muliggjer rask, effektiv og
adekvat statisk behandling av kontrakturer i
henhold til HLBS-prinsippene (High Load Brief
Stretch). Leddets vinkel stilles inn av en eksentrisk
akse.

Leddet skal kun brukes i ortoser for @vre
eller nedre ekstremiteter, og skal ikke veere
vektbaerende.

Vi anbefaler at du bruker FreeMotion-leddet
sammen med MultiStatic leddet pa den kontra-
laterale siden for & sikre nok vristivhet i ortosen.

A Merk:

1) Ikke vektbeerende

2) Fallskade, ikke egnet for spaserturer
MultiStatic er egnet for statisk kontrakturbe-
handling med nevrologisk eller ortopedisk
opprinnelse.

Nevrologiske indikasjoner:

e Apopleksi (CVA)

e Cerebral parese

Kranial hjernetraume
Dystrofier

Multippel sklerose

Status etter ryggmargsskade
Ryggmargsbrokk

Ortopediske indikasjoner:
* Amputasjon

e Frakturer

e Status etter ligamentbrudd
e Status etter leddoperasjon

Kontraindikasjoner:
e Strukturelle kontrakturer som:
- Ankylose
- Fibrose
- Ossifikasjon
e Deformasjon av muskler og skjelett
e Darlig blodsirkulasjon

Generelle sikkerhetsinstruksjoner

Risiko for skade pa grunn av feilaktig bruk;
profesjonelt personale skal verifisere korrekt
funksjon av leddene fer levering av ortosen til
brukeren. Pasienten og hans/hennes foresatte/
parerende skal ogsa instrueres om hvordan
ortosen tas pa og av, samt hvordan leddet
fungerer. De skal ogsd informeres om at
innstillingen av fjeerspenningen aldri ma endres
avnoen andre enn det profesjonelle personalet
eller terapeuten, om ikke behandlende lege
beslutter noe annet. Leddene ma ikke komme i
kontakt med vann.

Kommentarer

Spesialister som velger & bruke og/eller prove
ut, og tilpasse disse produktene, skal bruke sin
fagkompetanse ved valg av produkt samt ved
utpreving av produktet. De skal ogsa pa en
korrekt mate utdanne pasienten og foresatte/
pargrende for & minimere potensielle risikoer
for hver enkelt pasient. Disse risikoene kan
inkludere nevnte kontraindikasjoner, men kan
0gsa veere forbundet med den enkelte pasient
eller omstendigheter rundt pasientens fore-
satte/pargrende.

NO - Sterrelsestabell

Materiale
o Rustfritt stal

A Anbefalinger for vedlikehold

Leddet er smurt ved leveranse, og leddskruen
er pafert Loctite. Nar leddet plukkes fra
hverandre for produksjon av ortosen, og
deretter settes tilbake, ma tennene i leddet
smares pa nytt og skruen paferes ny Loctite. Vi
anbefaler at leddene inspiseres angaende
funksjonalitet og slitasje minst en gang hver
sjette maned, eller sa ofte som
ortopediingenigren eller den som har laget
ortosen beslutter i den enkelte pasient sin
situasjon.

Forpakningen inneholder
® MultiStatic Corrective Ledd
e MultiStatic Teknisk instruksjon

Innstilling av fleksjons- og
ekstensjonsvinkel

MultiStatic Corrective Joint har en trinnles
vinkelinnstilling mellom +120° til -120°, og kan
brukes bade til venstre og hgyre. Obs: Pass pa
at leddet er montert riktig, noe som innebaerer
at den markerte pilen skal peke oppover. Bruk
en sekskantskrue ved leddets framre side for a
justere vinkelen. Vri sekskantskruen for a stille
inn leddets vinkel. Vinkelinnstillingen kan leses
av pa leddets vinkelmaler.

A Still inn leddet

For a sikre best mulig funksjon er det viktig a
pase at leddene er parallelle og korrekt satt
opp mot hverandre. For en stabil konstruksjon,
og for & hindre rotasjon, skal et hengslet ledd
eller ROM-ledd brukes pa motsatt side. Veer
neye med & ta nedvendige forholdsregler og
bruk riktig justeringsverktay.

Forme leddet

Pa skinnenes sider, rett over og under selve
leddet, erdetsmasporimaterialet pa skinnene.
Disse markerer at man ikke kan forme skinnene
nzermere leddet enn disse merkene.Leddet
kan formes etter behov, til en vinkel opp til
maksimum 30°. Bruk bgyejern for & forme
skinnene.

Rengjgringsinstruksjoner

Leddet kan rengjgres med lakknafta. Nar
leddet har veert demontert ma alltid tennene
smgres og skruen i leddaksen skal sikres med
Loctite. Hold leddet fri for stgv og smuss sa
mye som mulig.

Ansvar

Basko Healthcare er som produsent fullt
ansvarlig for produktet om det brukes i henhold
de beskrevne forutsetningene, og tiltenkt bruk.
Vi anbefaler at produktet handteres i henhold
til gjeldende regler og vedlikehold gjeres i
henhold til disse brukerinstruksjonene. Om
dette ikke folges kan det pavirke funksjonen
samt garantien for produktene. Ved
forandringer, modifiseringer og endringer av
produktet som ikke beskrives i disse instruk-
sjonene ligger ansvaret hos personen som
utferer dem.

CE-samsvar

Disse produktene uppfyller kravene i MDR-
reguleringen (EU) 2017/745 om Medisintekniske
produkter. Disse produktene er klassifisert i
klasse | (ikke-steril) pa grunn av klassifiserings-
kriteriene for medisintekniske produkter i
henhold til bilag Il og Il til reguleringen. Basko
Healthcare har derfor utstedt samsvarser-
kleeringen helt pa eget ansvar.

MS02B-09 | Styck X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 149 11 mm MS02B-09 | Stykke X-small 100 mm 9 mm 6,5 mm 1,5mm l4g 11 mm MS02B-09 | Stk. X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5 mm 149 11 mm
MSO03B-12 | Styck small 400 mm 12 mm 8,5mm 2 mm 83g 19 mm MS03B-12 | Stykke small 400 mm 12 mm 8,5mm 2 mm 83g 19 mm MS03B-12 | Stk. small 400 mm 12 mm 8,5 mm 2 mm 83g 19 mm
MS04B-16 | Styck medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 1219 24 mm MS04B-16 | Stykke medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 121g 24 mm MS04B-16 | Stk. medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 121g 24 mm
MS05B-19 | Styck large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 1519 30 mm MS05B-19 | Stykke large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm MS05B-19 | Stk. large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm




Correction Joint

Healthcare

Corrective Joint

Nama ohjeet tulee lukea huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa.

On erittain tarkeaa, etta turvallisuusohjeita noudatetaan.

Kayttéohjeet

e Tuotteen sovittamisen tai sovittamisen
valvonnan tulee tehda apuvalineteknikko tai
muu vastaava ammattitaitoinen henkild.

e Erityistd huolellisuutta tulee aina noudattaa
jos asiakkaalla on heikentynyt n&ko,
kognitiivinen osaamisalue on heikentynyt ja/
tai tuntoherkkyys on alentunut yla- ja/tai
alaraajoissa.

® Muutokset ja sddddkset, joita ei ole mainittu
téssd ohjeessa, tekee niitd muuttava henkild
omalla vastuullaan.

Tuotteen kayttdtarkoitus

MultiStatic corrective joint-niveltd kaytetdan
korjattavien kontraktuurien hoitoon seka
lapsille etté aikuisille. Nivel mahdollistaa nope-
an, tehokkaan ja riittdvéan staattisen kontraktu-
urahoidon HLBS-periaatteen (High Load Brief
Stretch) mukaisesti. Nivelen kulma maéaritetaan
eksentriselld akselilla.

Niveltd saa kayttaa ainoastaan yla- tai alaraajo-
jen ortooseissa, eiké se saa olla painoa kannat-
televa.

Suosittelemme, ettd kdytat MultiStatic-nivelen
parina vastakkaisella puolella FreeMotion-
niveltd varmistaaksesi ortoosin vaantojayk-
kyyden.

A Huom:

1) ei painoa kantava
2) Putoamisvammat, ei sovellu kévelyortoosiksi

MultiStatic sopii staattiseen kontraktuura-
hoitoon, kun syy on ortopedinen tai neurolog-
inen.

Neurologiset indikaatiot:

e Apopleksia (CVA)

e Cerebral Pares

® Aivovamma

Dystrofia

Multiple Sclerosis-tauti
Selkdranganmurtuman jalkeiset tilat
Spina bifida

Ortopediset indikaatiot:

* Amputaatio

® Murtumat

e Ligamenttirepeaman jalkeen
¢ Nivelleikkauksen jalkeen

Kontraindikaatiot:

Kaytetty materiaali
e Ruostumaton teras

A Hoitoon liittyvat suositukset

Nivel on voideltu sitd valmistettaessa seka niv-
elruuveihin lisétty Loctite:a. Kun nivelet ovat ir-
roitettuina osiin ja ovat uudelleen asennettu
ortoosiin, tulee ne taas voidella sek3 kiristys-
jousiin lisdta Loctite:a. Suosittelemme, etta
nivelten toiminnallisuus ja kunto tarkastetaan
kerran puolessa vuodessa, tai niin usein kun
apuvalineteknikko tai ortoosinvalmistaja tekee
arvion asiakkaan yksildllisesta tilasta.

Pakkaussisaltd
e MultiStatic Corrective Nivel
e MultiStatic tekniset kdyttdohjeet

Fleksio - ja ekstensiostopperin
saataminen

MultiStatic Quengelissa on +120° / -120° astee-
ton s&&tovali ja sitd voidaan kayttaa seké oikeal-
la ettd vasemmalla puolella. Huom: varmista,
ettd nivel on asennettu oikein, ts. niveleen
merkitty nuoli osoittaa ylospéain. Kayté kuusio-
koloavainta nivelen ulommalla sivulla s&&taak-
sesi kulmaa. K&&nna kuusiokoloavainta
asettaaksesi nivel haluttuun asentoon. Kulman
asteluku luetaan levyn asteikolta.

A Nivelen linjaus

Jotta nivelet toimisivat oikein on tarkeaa, etta
ne ovat yhdensuuntaiset ja asetettu oikealla
tavalla vastakkain. Stabiilin rakenteen saamisek-
si sekd rotaation estéamiseksi tulee kaksisuun-
taista perusniveltd tai ROM-niveltd kayttda
vastakkaisella puolella. Noudata huolellisesti
annettuja turvallisuusmaarayksia ja kayta vain
oikeita asennustydkaluja.

Nivelen taivuttaminen

Kiskojen sivuilla, juuri nivelen ala- ja yldpuolella
ovat pienet lovet, jotka merkitsevat kohdan
joita ldhempaa niveltd kiskoja ei saa taivuttaa.
Niveltd voidaan tarvittaessa taivuttaa maksi-
missaan 30 astetta. Kdyta taivutusrautaa.

Puhdistusohjeet

Nivel voidaan puhdistaa naftalla. Kun nivel on
irrotettu ortoosista tulee sdatdlevyt aina void-
ella seka nivelen akselin ruuvit varmistaa Loc-
tite:lla. Pida nivel puhtaana pdlysta ja liasta.

Opravny kloub

Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte tento ndvod. pouzivat

produkt. Zvlastni pozornost vénujte dbejte na dodrzovani uvedenych

bezpecnostnich predpisi.n.

Pokyny pro pouziti

e Vyrobek  musi  sefizovat  autorizovany
odbornik nebo pod jeho dohledem.

* U pacientl s poruchami zraku, kognitivnimi
poruchami a/nebo poruchami smyslového
vniméni hornich a/nebo dolnich kondéetin je
tfeba vidy dodrZovat zvlastni opatfeni.

® Za jakékoli zmény, Upravy nebo nastaveni
vyrobku, které nejsou popsany v této
ptirucce, odpovida ten, kdo je provadi.

Zamyslené pouziti

Korekéni kloub MultiStatic se pouzivé k 1é¢bé
korigovatelnych kontraktur u déti i dospélych.
Korekéni kloub umozniuje rychlou, Géinnou a
adekvatni lécbu kontraktur podle principu
HLBS (HLBS = High Load Brief Stretch). Uhel
kloubu se nastavuje pomoci excentrické osy.

Korekéni kloub je uréen vyhradné pro pouziti v
ortézach pro horni nebo dolni koncetiny a
nesmi byt zatéZzovan télesnou hmotnosti.

Doporucujeme vzdy kombinovat korekéni
kloub MultiStatic s kloubem FreeMotion (fol-
lower). Nasledny prvek je pfipevnén ke konra-
lateralIni strané pfislusného télesného kloubu a
zaji$tuje torzné tuhou konstrukci ortézy.

A Upozornéni:

1) Nesmi byt zatizena t&lesnou hmotnosti.
2) Zranéni pfi padu: Nevhodné pro chizi

MultiStatic je vhodny pro statickou tpravu kon-
traktur neurologického nebo ortopedického
puvodu.

Neurologické indikace:
Apoplexie (mrtvice)

Dystrofie

Roztrousena skleréza
Kraniocerebrélni trauma (SHT)
Rozstép patere

Stav po poranéni michy
Détskd mozkovéa obrna

Ortopedické indikace:
* Amputace

e Zlomeni

e Stav po ruptufe vazu

e Stav po operaci kloubl

Pouzité materialy
® Nerezova ocel

A Udrzba - péée o kloub

Kloub je namazén jiz pfi montézi a na Sroub
népravy je nanesen piipravek Loctite 243.
Pokud jsou soucasti kloubu béhem vyroby or-
tézy rozebrany, je tfeba soulasti a ozubeni zn-
ovu namazat a na osovy Sroub znovu aplikovat
Loctite 243. Doporuéujeme kontrolovat
funkénost a pfipadné opotfebeni kloubl
kazdych 6 mésict nebo po individualnim nas-
taveni pacienta.

Obsah baleni
o Korekéni kloub MultiStatic
e Technicky navod k pouZziti MultiStatic

Uprava Uhel ohybu/roztazeni

Korekéni kloub MultiStatic ma plynulé nas-
taveni Ghlu od +120° do -120° a Ize jej pouzit
vlevo i vpravo. Upozornéni: Ujistéte se, ze je
kloub namontovén spravné, tj. vyznacena Sipka
na kloubu by méla sméfovat zdola nahoru. K
nastaveni thlu kloubu poufzijte Sestihranny kli¢,
ktery zasunte do predni &asti kloubu. Nyni
otocte kloub do pozadované polohy. Nas-
taveni Uhlu Ize odeéist na horni &asti kloubua.

A Vyrovnani kloubu

Pro spravnou funkci kloubd je dulezité, aby
byly korekéni kloub a nasledny kloub vzajemné
spravné vyrovnany a aby byla vytvofena kon-
strukce s dostate¢nou torzni tuhosti. Ujistéte
se, Ze jste provedli nezbytna opatteni a pouzili
vhodné néstroje pro vyrovnani.

Vyrovnani kloubu

Proximéalné a distalné od kloubu se nachazi
material dlah je ponékud slabsi. Az do tohoto
bodu mazete kloub libovolné vyrovnavat az do
Ghlu 30°. K tomuto Gcelu pouzijte ohybacku.

Pokyny k cisténi

Spoj lze ¢&istit nekorodujicim prostfedkem.
Snazte se udrzovat vnitfek kloubu co nejméné
znecistény a zbaveny prachu.

Odpovédnost
Spolecnost Basko Healthcare jako vyrobce
nese odpovédnost pouze v piipadé, ze je

Korekcijski sklep

Pred uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila. Posebno

pozornost namenite upostevanju varnostnih navodil.

Navodila za uporabo

lzdelek lahko vgradi le usposobljen
strokovnjak ali pod njegovim nadzorom

Pri bolnikih z okvaro vida, kognitivnimi
omejitvami in/ali zmanj$ano obcutljivostjo
zgornjih in/ali spodnjih okon¢in je treba vedno
upostevati posebne previdnostne ukrepe.

Za spremembe, predelave in prilagoditve
izdelka, ki niso opisane v teh navodilih, je
odgovorna izklju¢no oseba, ki jih izvaja.

Predvidena uporaba izdelka

Korekcijski sklep MultiStatic se uporablja za
zdravljenje popravljivih kontraktur, tako pri
otrocih kot pri odraslih. Sklep omogoc¢a hitro,
uc¢inkovito in ustrezno stati¢no zdravljenje
kontraktur v skladu z naceli kratkega raztezanja
z veliko obremenitvijo (High Load Brief Stretch
- HLBS). Kot sklepa se doloc¢a z ekscentri¢no
osjo.

Korekcijski sklep se uporablja izkljuéno v
ortotiki za zgornje ali spodnje okoncine in se ne
sme obremenjevati.

Priporocamo, da poleg korekcijskega sklepa
MultiStatic na nasprotni strani prizadetega
sklepa  uporabite  spremljevalni  sklep
FreeMotion, da zagotovite zadostno torzijsko
togost ortoze.

A Opomba:

1) Ne nosi teze
2) Poskodba pri padcu, ni primerno za hojoi

MultiStatic je primeren za zdravljenje stati¢nih
kontraktur z nevroloskim ali ortopedskim
izvorom.

Nevroloske indikacije:
Apopleksija (CVA)

cerebralna paraliza

Kranialna mozganska travma
Distrofije

Multipla skleroza

Stanje po poskodbi hrbtenjace
e Spina Bifida

Ortopedske indikacije:

* Amputacija

e Zlomi

e Stanje po pretrganju vezi

e Stanje po operaciji sklepov

Specifikacije materiala
® Nerjavece jeklo

A Vzdrzevanje - servisiranje spoja

Spoj je namazan Ze med sestavljanjem, osni
vijak pa je opremljen s sredstvom Loctite 243.
Ko se sestavni deli sklepa med izdelavo ortoze
razstavijo, jih je treba ponovno namazati okoli
zob in osni vijak ponovno zatesniti z loctitom
(243). Priporo¢amo, da vsaj enkrat na Sest
mesecev ali tako pogosto, kot se odlodi
izdelovalec ortoze glede na individualno
situacijo pacienta, preverite funkcionalnost in
obrabo sklepov.

Vsebina paketa
e Korekcijski sklep MultiStatic
e Tehni¢na navodila MultiStatic

Nastavitev kota upogibanja/raztezanja
Korekcijski sklep MultiStatic ima neprekinjeno
nastavitev kota od +120° do -120° in se lahko
uporablja tako na levi kot na desni strani.
Opomba: Prepricajte se, da je sklep namescen
pravilno, kar pomeni, da mora biti oznaéena
puscica usmerjena navzgor. Za nastavitev kota
sklepa uporabite imbusni vijak na sprednji
strani sklepa. Za nastavitev kota zgloba zavrtite
imbus vijak. Nastavitev kota lahko odditate na
kotomerju na zglobu.

A Poravnava zgloba

Za pravilno delovanje ortoze je pomembno, da
sta korekcijski sklep in sklep za prosto gibanje
praviino medsebojno poravnana ter da je
izdelana konstrukcija z zadostno torzijsko
togostjo. Poskrbite za potrebne varnostne
ukrepe in uporabo ustreznih orodij za
poravnavo.

Upogibanje sklepa

Proksimalno in distalno sta stojki sklepa delno
ukrivljeni (tik pod in nad sredis¢em). Do te
tocke lahko stebric¢ke po potrebi upogibate do
kota najve¢ 30°. Za to uporabite orodja za
upogibanje.

Navodila za ¢iséenje

Spoj lahko ocistite s tekoc¢im sredstvom, ki ni
korozivno. Poskusite, da na spoju ne bo prahu
in umazanije, kolikor je le mogoce.

Odgovornost

* Rakenteelliset murtumat kuten Vastuu Kontraindikace: vyrobek pouzivan v souladu s navodem a k Kontraindikacije: Druzba Basko Healthcare kot proizvajalec je
- Ankyloosi Tuotteen valmistaja Basko Healthcare vastaa e Strukturalni kontraktury, jako jsou: uréenému Ucelu. Spolecnost Basko Healthcare e Strukturne kontrakture kot izklju¢no odgovorna, &e se izdelek uporablja v
- Fibroosi téysin tuotteesta, kun sita kéytetéén mainittu- - Anky|éza doporuéuje, aby manipulace s v)'/robkem byla _ Ankiloza skladu s predpisanimi pOngi in namenom, za
- Luutunut nivel jen ehtojen ja kayttotarkoitusten mukaisesti. - Fibréza provadéna v souladu s platnymi pfedpisy a aby - Fibroza katerega je namenjen. Basko Healthcare
e Lihasten ja luiden muodonmuutokset Suosittelemme, ettd tuotetta kdytetdan seka - Zkostnaténi péle o vyrobek byla provddéna zplsobem - Osifikacija priporo¢a ravnanje z izdelkom v skladu z

e Huono verenkierto

Yleiset turvallisuusohjeet

Vaaranlaiseen kayttoon liittyvat riskit; ammatti-
taitoisen henkilon tulee tarkistaa nivelten oike-
nalainen toiminta ennen kuin  ortoosi
luovutetaan asiakkaalle. Asiakasta sekd héanen
hoitajaansa/huoltajaansa tulee myds ohjeistaa
kuinka ortoosi puetaan ylle sekd kuinka nivel
toimii. Heille tulee my&s kertoa, ettd ortoosini-

hoidetaan naiden kayttdohjeiden mukaisesti.
Jos néita ohjeita ei noudateta voi se vaikuttaa
tuotteen toimintaan seka takuuseen. Kaikki tu-
otteeseen kohdistuvat muutokset ja muok-
kaukset, joita ei kuvata naissad ohjeissa, ovat
niita tekevén henkilén vastuulla.

CE hyvaksynta
Nama tuotteet tayttavat MDR-asetusten (EU)
2017/745 asettamat vaatimukset |dakinnallisille

e Deformace svalll a kosti
* Spatné fungujici krevni ob&h

Obecna bezpeénostni opatieni

Nebezpedi zranéni v disledku nespravného
pouziti: Pfed predanim ortézy uzivateli musi
kvalifikovany personél zkontrolovat spravnou
funkci kloubu. Soucasné je tfeba pacienta a/
nebo jeho oSetfovatele poudit o tom, jak or-
tézu aplikovat a jak kloub funguje. Musi byt

uvedenym v tomto navodu k pouziti. Ne-
dodrzeni vy$e uvedenych pokynd maze mit za
nasledek, ze korekéni kloub MultiStatic nebude
fungovat nebo bude fungovat 3patné, coz
bude mit vliv na uplatnéni zaruky. Za zmény,
Upravy a Upravy vyrobku, které nejsou popsany
v tomto nédvodu, odpovida osoba, kterd je
proved|a.

Shoda s CE

e Deformacija miic in kosti
e Slaba prekrvavitev

Splosna varnostna navodila

Nevarnost poskodb zaradi nepravilne uporabe;
strokovnjak mora pred izroditvijo ortoze
uporabniku  preveriti  pravilno  delovanje
sklepov. Bolnika in njegovega skrbnika/
skrbnike je treba pouditi tudi o oblacenju in
snemanju ortoze ter jim razloziti delovanje

veljavnimi predpisi in izvajanje vzdrzevanja, kot
je opisano v teh navodilih. Neupos$tevanje
zgoraj navedenega lahko povzrodi, da sklepi
MultiStatic ne delujejo ali delujejo neustrezno,
kar lahko vpliva na garancijo. Za spremembe,
modifikacije in predelave izdelka, ki niso
opisane v teh navodilih, je odgovoren tisti, ki
jih izvede.

Skladnost s standardom CE

SK Bruksanvisning velen vastusasetuksia ei koskaan saa muuttaa laitteille. Nama tuotteet luokitellaan | luokkaan také jasné, Ze nastavenou uhlovou polohu Uvedené vyrobky spliiuji pozadavky smérnice sklepov. Pojasniti jim je treba tudi, da nastavitev Ti izdelki izpolnjujejo zahteve Uredbe MDR
o muu kuin ammattitaitoinen henkilo tai tera- (ei steriilit) |33ketieteellisten tuotteiden luokit- mGze ménit pouze kvalifikovany personal nebo MDR (EU) 2017/745G pro zdravotnické pros- napetosti vzmeti ne sme spreminjati nihce (EU) 2017/745 o medicinskih pripomotkih. Ti

DK Bruksanwsmng peutti, jOS |aakari ei maaraa muulla tavoin. telukriteereidenIiitteidenIIjaIIImukaan Basko terapeut, pokud oéetFujfcf |éka¥ nerozhodneji- tfedky, Uvedené Vyrobky jsou k|asiﬂkovény drug kot strokovnjak ali terapevt, razen Ze izdelki so razvri&eni v razred | (nesterilni) na

NO Bruksanvisning Nivelet eivat saa kastua vedessa. Healthcare on nain omalla vastuullaan vahvista- nak. Spoj nesmi pfijit do styku s vodou. jako tF¥ida | na zakladé klasifikacnich kritérif pro le¢eci zdravnik odlo¢i drugace. Sklepi ne smejo podlagi meril za razvri¢anje medicinskih

) ) nut direktiivin VlI-liitteen kuvauksen. zdravotnické prostfedky uvedenych v pfiloze priti v stik z vodo. pripomockov v skladu z
Fi Sovitusohjeet Kommentit Poznamka IX smérnice. Spole¢nost Basko Healthcare pro- prilogama Il in Il k uredbi. Druzba Basko
Ccz Néavod k pouziti Ammattihenkild, joka valitsee kéyttaa ja/tai so- Odbornici, ktefi vybiraji a/nebo nasazuji a p¥iz- to vypracovala prohlageni o shodé& v souladu s Komentar Healthcare je zato podala izjavo o skladnosti v
. vittaa nditd tuotteita, tulee oman ammattitai- pusobuji kloub MultiStatic, jsou zadani, aby pfi ptilohou VIl smérnice zcela na vlastni odpovéd- Strokovnjaki, ki se odlogijo za ta izdelek in/ali celoti na lastno odgovornost.
Sl Navodila za uporabo tonsa puitteissa paattdda mikd tuote on vybé&ru, nasazovani a vhodném vedeni pacien- nost.

paras vaihtoehto kaytettavaksi/sovitettavaksi
asiakkaalle. Hanen tulee myds ymmarrettavalla
tavalla opettaa asiakasta ja huoltajaa minimo-
imaan tuotteen kayttoon liittyvida mahdollisia
yksilollisid riskeja. Namé riskit voivat sisaltda
mainitut kontraindikaatiot, mutta ne voivat
myds liittya asiakkaaseen yksilollisesti tai hoita-
jan/huoltajan olosuhteisiin.

Fl - Kokotaulukko

ta nebo pecovatele pouzivali sviij odborny
Usudek a minimalizovali tak mozna rizika pro
kazdého jednotlivého pacienta.

Tato rizika mohou byt zplisobena uvedenymi
kontraindikacemi, ale mohou také souviset se
specifickymi charakteristikami pacienta nebo
okolnostmi, za kterych se pacient stara.

CZ - Tabulka velikosti

ga namestijo ter prilagodijo, morajo pri izbiri
izdelka, njegovi namestitvi in ustreznem
izobrazevanju bolnika ali skrbnika uporabiti
svojo strokovno presojo, da bi ¢im bolj
zmanj8ali morebitna tveganja za vsakega
posameznega bolnika. Ta tveganja lahko
vkljuéujejo omenjene kontraindikacije, lahko
pa so povezana tudiz edinstvenimiznadilnostmi
bolnika ali okoli$¢inami bolnikovega skrbnika.

Sl - Tabela velikosti

H e a | t h care MS02B-09 | Kappale | X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5 mm 149 11 mm MS02B-09 | Na kus X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 1449 11 mm MS02B-09 | Na kos X-small 100 mm 9 mm 6,5mm 1,5mm 149 11 mm
MS03B-12 | Kappale small 400 mm 12 mm 8,5mm 2 mm 83g 19 mm MS03B-12 | Na kus small 400 mm 12 mm 8,5mm 2mm 83g 19 mm MS03B-12 | Na kos small 400 mm 12 mm 8,5mm 2 mm 83g 19 mm
MS04B-16 | Kappale medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 1219 24 mm MS04B-16 | Na kus medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 121g 24 mm MS04B-16 | Na kos medium 400 mm 16 mm 9,5 mm 2mm 1219 24 mm
MS05B-19 | Kappale large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 1519 30 mm MS05B-19 | Na kus large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 151 g 30 mm MS05B-19 | Na kos large 400 mm 19 mm 10,5 mm 2mm 1519 30 mm




