THUASNE"

Thuasne®
osteoarthritis
térdrogzitok

Fedezze fel a térd-osteoarthritisre
kifejlesztett termékcsaladunkat
- hatekony segitseg a

paciensek ellatasaban'?3



UniReliever®



A Thuasnhe’ vallalasa

Elkotelezettek vagyunk amellett, hogy hatékony megoldasokat'?® kinaljunk a
térd-osteoarthritis kezelésére, melyek megfelelnek a klilonb6zé profilu betegek
kiilonbozd igényeinek. Megkdzelitésiink kdzéppontjaban az all, hogy Ont, az
egeszsegugyiszakembert tamogassuk a bizonyitottan hatékony térdrogzitdink
atfogo valasztékaval, amelyet a betegek mobilitasanak és jolétének segitésere
terveztink'>3. Az innovacid, a mindség és a betegek kényelmének elétérbe-
helyezésevel célunk, hogy a megbizhato, hatékony és jol alkalmazhatd megol-
dasokat keresé egészségligyi szakemberek megbizhatd partnere legylnk'22,

Osteoarthritis:

® 8,8 Kijnikus, progressziv betegség*s
' v Tobb mint 500 millié embert érint a vildagon?

Egy vagy tobb iziiletet is érinthet?

Térd - osteoarthritis:

Az osteoarthritis leggyakoribb formaja,
évente 86 Millid embernél alakul ki térd-osteoarthritis?

o A NGk nagyobb arianyban érintettek mint a férfiak®
Fajdalommal, mozgaskorlatozottsaggal, és
fogyatékossaggal jar*®

@ A gyogyszerek korlatozott hatékonysaguak, és

&@ gyakran stlyos mellékhatasokkal jarnak, példaul
kardiovaszkularis szovédményekkel” 8

EZERT BIZTONSAGOSABB ALTERNATIVAKRA VAN SZUKSEG.
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A Thuasne®-nal, hiszink abban, hogy a hatékony kezelésnek nem kell kompro-
misszumokkal jarnia. Eppen ezért szakterlletiink a nem invaziv megoldasok,
melyek célja a fajdalom enyhitése, a funkciok helyreallitasa és a betegek képesse
tétele arra, hogy visszanyerjék mobilitasukat.

Tobb mint 35 éves tapasztalatunk van az osteoarthritis-térdortézisek terén, és ter-
meékeink széles korU elterjedtsege mogott az a bizalom all, mely a hatékonysagu-
kat bizonyito, szilard klinikai bizonyitékokra épul. A Thuasne®-nal, a felhasznaldk
visszajelzéseit szem eldtt tartva fejlesztjik és tervezzuk a ortéziseinket, biztosit-
va, hogy megoldasaink megfeleljenek a valds igényeknek. A Thuasne® térdorté-
zisek atfogo valaszteka a véekony, diszkrét kialakitastol a merevebb vagy sokoldalu
tehermentesité megoldasokig tamogatja a betegeket az osteoarthritis kulon-
bozd sulyossagi fazisaiban és az aktivitasi szintek széles skaldjan. Kildetéstnk
egyértelmU: megtorni az osteoarthritis 6rdogi korét. A fajdalom csokkentésével
és a mobilitas javitasaval segitink a pacienseknek, hogy elmozduljanak a kor-
latozottsagbol a szabadsag felé, és kezelhetdvé teszink egy legyengitd allapotot.

- Az ordogi korbdl a miikodé korbe \

KorlétozoN
mobilitas

Kompenzald
testtartas
€s mozgas

Csokkent porc
tapanyagellatas

osteoarthritis téerdo S
= a mobilitas helyreallitasa

Porckopas

Gyulladas és , ;
y és szakadas

fajdalom

Porc-
karosodas

Ez a brosura bemutatja a Thuasne® osteoarthritis térdortézis termékcsaladjat,
amelyet arra terveztek, hogy innovativ és hozzaférheté megoldasokkal javitsa a
betegek életét. Globalis elérhetdséglinkkel és szakértelminkkel a rugalmastal
a merev ortézisekig tamogatjuk a betegeket a jobb egészseg és a mobilitas felé
vezetd Ut minden lépésénél.
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Action Reliever®

Rugalmas tehermentesitd térdortézis

A legdiszkretebb és a legvékonyabb kialakitasu

osteoarthritis-térdortézis a kinalatunkban.™®

o HATEKONY DINAMIKUS TEHERMENTESITES"”

A hatékony 4 pantos rendszer dinamikus
3 pontos korrekcidval lehetévé teszi az érintett

rekesz bizonyitott' tehermentesitését.

© KONNYU HASZNALAT™

A magneses csatok

és a gyorscsatok
megkonnyitik az ortézis
fel- és levételét.

€ ONALLO BEALLITAS:
Allitasi lehetéség magneses csatokkal
és tépdzaras pantokkal.

LECSUSZAS GATLAS'

Szilikon bevonatu szalak az ortézis felsé szélén.

6 | Thuasne®

VEKONY KIALAKITASU
ES DISZKRET ESZKOZ™

KENYELEM:

Az ortézis nyujthato
kotott anyagbol készul
felhuzo fllekkel, a pantok
keresztezése nélkul a
térdhajlatban a paciens
kényelme érdekeében.

PATELLA TAMOGATAS:

Ovdlis alaku betét,
amely parnazast és
tamogatast nyujt a
térdkalacsnak.

TESTRESZABHATO
ILLESZKEDES:

A krokodil tép&zaras fllek
lehetéveé teszik a pantnak
a paciens alakjahoz valo
igazitasat a testreszabott
illeszkedés érdekében.



Action Reliever®

Rugalmas osteoarthritis 7%

/3

térdortézis avékony &
kialakitasu ortezist

keresd betegek

szamara'® -

g BETEGPROFIL

- Enyhe vagy kdzepesen sulyos térd-osteoarthritisben
szenvedd beteg.

- Alacsony vagy kdzepes aktivitasi szintl beteg.

- Paciens, aki vékony kialakitasu, diszkrét térdortézist
keres.

@ HATASMECHANIZMUS

TEHERMENTESITES

Allithato 3 pontos
tehermentesité
rendszer

KOMPRESSZI0

Pontos illeszkedést
biztosit

|sz6 INDIKACIOK

« TUnetekkel jaré unikompartmentalis femorotibialis
osteoarthritis (enyhe vagy kézepesen sulyos)

- Térd tehermentesités poszttraumas, posztoperativ
vagy degenerativ allapotok esetén.

. Térdfajdalom és/vagy ddéma kezelése.

PROPRIOCEPTIV
HATAS

Fokozza a
testtudatot

Az Action Reliever® mérettablazata e SN
(2349 01) 37cm Jobbos
V‘EM cm
’)
/ / 12 cm
1 38-41cm 32-34cm
2 42 - 45 cm 35-37cm
3 45 -48 cm 38-41cm
4 48 - 50 cm 42 - 45 cm
5 50-53cm 46 - 49 cm
6 53-56 cm 50 - 53 cm
7 56-61cm 53-56 cm
8 61-66 cm 56 - 59 cm
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Action Reliever®klinikai tanulmany

A tehermentesitd térdortézis eldnyei pozitiv hatasai
a térdizuleti gyulladas kezelésében:
Egy prospektiv, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalat

M. Benning, and al. “Superiority of a knee relief orthosis in the treatment of knee osteoarthritis: A prospective randomized controlled
trial.” «A térd tehermentesitd térdortézis eldnyei a térd osteoarthritis kezelésében: Egy prospektiv, randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalat» ORTHOPADIE TECHNOLOGY 08/17, 24. oldal. Egyenértékiségi jelentés OC2308 - 20255

©)
) o o MODSZEREK

o

32 beteg (22 né és 10 férfi), akiknél medialis (75%) és lateralis (25%) térd-osteoarthritist (Kellgren-Lawrence skala:
II. stadium 43,75%, lll. stadium 56,25%) diagnosztizaltak, véletlenszerlen két csoportra osztottak és 2 honapig kévették
Sket. A betegek dtlagéletkora 69,78+ 10,89 év, az dtlagos BMI pedig 26,66+ 1,90 volt.

A 2 csoportban standard osteoarthritis kezelést alkalmaztak, amely oralis és helyi fajdalomcsillapitast, fizioterdpiat,
sarokemel&t, dontott sarokéket vagy jarobot hasznalatat foglalja magaban.

1. csoport: 2. csoport:
17 beteg 15 beteg

Action Reliever® Nincs térdortézis
(Thuasne®) (kontrollcsoport)
Rugalmas

osteoarthritis
térdortézis

p AZ EREDMENYEK

O

5

1. Fajdalommentes jarastavolsag

(2]
- f6 eredmény 2 4.00
A fajdalommentes jarastavolsag szignifikans ‘é - 3.07
novekedése figyelheté meg az ortézist viselé 259
csoportban (+1.29km) szemben a kontroll- 2
csoporttal (+0.20km). Az Action Reliever® g
kontrollcsoporthoz képesti félénye igazolt E;
(p=0,0001). B,
5
N 0 8 hét

A legfontosabb tanulsag: A fajdalommentes
jarastavolsadg szignifikdnsan megndétt az
Action Reliever® csoportban.

—— Kontroll csoport —— Ortézist visel6 csoport

8 | Thuasne®



2. A terhelésre jelentkezé fajdalom o
valtozasa - masodlagos eredmény
Az ortézist visel6 csoportban szignifikans ” 40
cs6kkenést figyeltek meg a terhelésre je- =
lentkez6 fajdalomban.(-1.06£0.66) szemben 35
a kontrollcsoporttal (-0.13+0.35) (p< 0.0001).
e 30
A legfontosabb tanulsag:
Az Action Reliever® csoportban jelentdsen
csokkent a terhelésre jelentkezd fajdalom. 25
0 2 0 2 Hodnapok
[ | Kontrollcsoport B Ortézist visels csoport
3. Funkciécsokkenés - masodlagos HEQUESNE INDEX
eredmény
9,0
A funkcidkarosodas szignifikans csokkenése .
figyelhetdé meg az ortézist viselé csoportban '
(-0.68+0.71) szemben a kontrollcsoporttal 8,0
(-0.17£0.36) (p< 0.0001). 75
' 7.0
Alegfontosabb tanulsag: 6,5
A funkcioromlds szignifikdnsan csdkkent az
Action Reliever® csoportban. 6.0
55
50
0 2 0 2 Honapok

B Kontrolicsoport Il Ortézist visels csoport

KOVETKEZTETES

Ez a vizsgalat alatamasztja az Action Reliever® tehermentesité térdortézis hatékonysagat a medialis és
lateralis térdizileti osteoarthritis kezelésében.

Az Action Reliever® viselése javitotta a fajdalommentes jarastavolsagot és a funkcionalis kapacitast, és
jobban csokkentette a terheléskor jelentkezé fajdalmat, mint a standard kezelés Snmagaban.

Ez a randomizalt dsszehasonlité vizsgalat azt jelzi, hogy tovabbi, hosszabb megfigyelési idészakon at tartd, magas szinvonalu

klinikai vizsgalatokra van szikség a valgus/varus ortézisek hosszu tavu elényeinek bizonyitasa érdekében.

9 | Thuasne®



UniReliever®

Tehermentesitd térdortézis egyoldali oldalsinnel

A legsokoldalubb osteoarthritis térdortézis a kindlatunkban™

@ KENYELMES:
Rugalmas, félmerev comb és sipcsont
tokok, amelyek biztositjdk a szoros
illeszkedést.

@ EGYOLDALI ALUMINIUM OLDALSIN:

Megtartja a rogzitd

szerkezetét az érintett
oldalon, a 3-pontos erékar
fenntartasa és a célzott

o @) HATEKONY DINAMIKUS
tehermentesités mellett.

TEHERMENTESITES

Az ép oldalon keresztez8d6 pantok
két ellenerét hoznak [étre az érintett
rekesz tehermentesitésére?.

A paciens onalldan szabalyozhatja
a fajdalom szintjét egy tarcsa

€ sTABILIZACIO:
tekerésének segitségeével.

Fiziologiai TM5+ izlilettel,
amely, a térd természetes
mozgasat reprodukalja,
térdnyujtasi és -hajlitasi

utkozokkel.
© TESTRESZABHATO
ILLESZKEDES:
Krokodil tépdzaras csatok
segitségével a pantokat a paciens
alakjahoz lehet igazitani.
KENYELEM:

A térdhajlatban nem
keresztez8d6 pantok fokozott
kényelmet biztositanak enyhe
izUleti folyadékgyllemben
vagy Baker-cisztaban
szenvedd paciensek szamara.

O KONNYU HASZNALAT'S:

A gyorscsatok, a szinkddolt és szamozott pantok
megkonnyitik a rogzitd fel- és levételét®.

10 | Thuasne®



UniReliever®

Tehermentesito

egyoldali oldalsines
terdrogzit, amely
alkalmas kulonbozé
betegtipusok szamara'

g BETEGPROFIL |sz6 INDIKACIOK

- Kdzepesen sulyos vagy sulyos terd-osteoarthritisben | Tynetekkel jaré egyoldali femorotibialis osteoarthritis

szenvedo beteg. (kbzepesen sulyostdl sulyosig).
+ Kozepes vagy magas aktivitasi szintli beteg. . Térd tehermentesités poszttraumas, posztoperativ
- Szalaginstabilitassal kiizd6 beteg. vagy degenerativ allapotok esetén.
- Alkalmazkodik a kilonbo6z6 testalkatokhoz. . [zUleti instabilitas/lazasag.

- Alternativa az oszteotdmiara vagy a lab tengelykor-
rekcios mitétjére.

{@} HATASMECHANIZMUS

MOZGASTERJEDELEM SZABALYOZAS

A nyujtas (O°-tol 30°-ig) és a
hajlitas (0°-tol 110°-ig) allithato.

V‘ 15cm
7/
2 modellben elérheté:
Bal medialis/Jobb lateralis  U3090129900351 Univerzalis méret
Jobb medislis/Bal lateralis ~ U3090129900352 33-76cm

ALKATRESZEK AZ UNIRELIEVER®-HEZ

. A készletek a kdvetkez8ket tartalmazzak: pantok, BOA® Fit rendszer, pantbélés, csatok és tokbélés.
. Bal medialis/Jobb lateralis készlet: UU3090010001
- Jobb medialis/ Bal lateralis készlet: UU3090010002

TEHERMENTESITES
Allithato 3 pontos erérendszer

11 | Thuasne®



‘ UniReliever® klinikai tanulmany

Kontrollalt, randomizalt, nyilt vizsgalat a UniReliever® tehermentesité
terdrogzitd hatékonysaganak értékelésere térdizuleti osteoarthritis
kezeléseben - UNIBRACE vizsgalat

Michael Benning, Stéphanie Villet, Alyssia Marques, Prasanna Shrestha, Ralf-Dieter Hilgers - Az Eurdpai Fizikai és Rehabilitacids
Orvostudomanyi Tarsasag 24. kongresszusa (ESPRM), Ljubljana, Szlovénia, 2024. aprilis 23-27.

©)
) o o MODSZEREK
[

N

60 beteg (34 férfi és 26 nd), akiknél medialis térd-osteoarthritist diagnosztizaltak (Kellgren-Lawrence
skala: Il. stadium 66,7%, Ill. stadium 11,7% és IV. stddium 21,6%), véletlenszerlien harom 20 fés csoportra
osztottak és 6 hétig kovették Sket. A betegek atlagéletkora 69,6x9,6 év, atlagos testtomegindexik 26,9£3,2 volt.
A térd-osteoarthritis diagndzisa o6ta eltelt atlagos id6 8,43+7,26 év volt.

Standard kezelés a 2 csoportban: fajdalomcsillapité és edzésprogram.

1. csoport: 2. csoport: 3. csoport:

20 beteg 20 beteg 20 beteg
UniReliever® Unloader One® X Nincs ortézis
(Thuasne®): (Ossur®): (kontrollcsoport)

Félmerev osteoarthritis
térdortézis

Félmerev osteoarthritis
térdortézis

Mar klinikailag bevalt

, AZ EREDMENYEK .

5

.. FAJDALOMMENTES JARASTAVOLSAG
1. Fajdalommentes

s . 2 . 8
jarastavolsag - f6 eredmény 7
e ez z o2 . P = 6
Afajdzjlomment.es ja_lrastagl_olsag 52|gn|ﬁ!(an § . —— Unloader One® X
san n6tt az UniReliever®t (+2,6 km) és az > — UniReliever®
Unloader One®X-et(+3,0 km) 6 héten keresztill % 3 — Kontroll csoport
viseld betegeknél a kontrollcsoporttal szemben (L
(+0.1km) (p<0.0001). 1 T 41
v 0
. ; L. . L. Alaphelyzet 6 hét
Fé6 tanulsag: Hasonlé6 a javulas a fajdalom- Idépont
mentes jarastavolsagban a két ortézist dssze-
hasonlitva.
2. Fajdalom - mésodlagos eredmény . TERHELESRE JELENTKEZO FAJDALOM
A terhelésre jelentkezé fajdalom jelentésen {
csokkent az UniReliever®-t és az Unloader s ¢ —— Unloader One® X
One® X-et 6 héten keresztil visel betegeknél, S — UniReliever®
a kontrollcsoporthoz képest (p<0,0001). Nem é/ 4 —— kontroll csoport
volt szignifikdns kilonbség a két ortézis kdzott. z
(p=0.3443). 2
v 0
Fé tanulsag: Hasonlé a fajdalomcsékkenés Alaphelyzet = 6 het
a két ortézist dsszehasonlitva. dpont

12 | Thuasne®
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3. Funkciéromlas - masodlagos eredmény

Az dtlagos algofunkcionalis Lequesne-index csdkkenése 6 hét utan szignifikdnsan magasabb volt az UniReliever®
(p=0,0094) és az Unloader One® X csoportban (p=0,0313) a kontrollcsoporthoz képest, anélkul, hogy a két ortézis kbzott
szignifikdns kilonbség lett volna (p=0.5739).

'

Alegfontosabb tanulsag: Mindkét ortézis esetében nagyobb mértékii javulas a funkcionalis képességekben.

B
4. Beteg-egyuttm(ikodés - masodlagos eredmény

Az UniReliever® esetében a nap folyaman viselt érak atlagos szama magasabb volt, napi 4,4 6ra, mig az Unloader One®X
esetében napi 3,1 dra.

'

A legfontosabb tanulsag: A paciensek jobban betartottak a viselési javaslatokat az UniReliever® esetében, mint az
Unloader One X® esetében.

i

5. Abetegek elégedettsége - masodlagos eredmény

A betegek altalaban elégedettek voltak mindkét térdortézissel a konnyUl hasznélat, az illeszkedés, az esztétikum és a
kényelem tekintetében. A betegek 95%-a tervezte, hogy a vizsgalat utan is hasznalni fogja az ortézist.

'

A legfontosabb tanulsag: J6 elégedettség az UniReliever® és az Unloader One® X esetében.

©

6. Biztonsag - masodlagos eredmény

Az egyik betegnek megduzzadtak az erei a laban, egy masik pedig izomproblémakat irt le az UniReliever® hasznalata
soran. Két beteg szamolt be bdérirritaciordl, két beteg dorzsolédeésrél (az egyik hdlyagosodasrdl), egy pedig duzzanatrol az
Unloader One® X esetében. A vizsgalat soran nem jelentettek sulyos nemkivanatos eseményt.

'

A legfontosabb tanulsagok: Mindkét ortézis biztonsadgosan hasznéalhaté. Az UniReliever® esetében nem jelentettek
bérproblémat.

KOVETKEZTETES

Ez a vizsgalat alatamasztja az UniReliever® tehermentesité térdrogzité hatékonysagat és biztonsagossagat a medialis
térdizlleti osteoarthritis kezelésében.

Az UniReliever® viselése ugyanolyan hatékonysaggal javitotta a fajdalmat és a funkcionalis kapacitast, mint az
Unloader One®.

A betegek jobban betartottak a viselési javaslatokat, és nem volt olyan bérprobléma az UniReliever® hasznilataval,
mint az Unloader One® X esetében.

Tovabbi, hosszabb kdvetési idével rendelkezd vizsgalatokra van sziikség ahhoz, hogy megerdsitsék a rogzité elényeit az osteoarthritis hosszu tavu kezelésében.

13 | Thuasne®



Rebel Reliever®

Merev tehermentesitd térdrogzitd kétoldali oldalsinnel

A legrobusztusabb osteoarthritis térdortézis a kindlatunkban'™

KLINIKAILAG BIZONYITOTT O KENYELMES:
TERD-TEHERMENTESITES?": - . .

. ) . Az ortézis belseje habszivaccsal
Alllthatq 3 pontos ergrgndszer van parnazva, tdbbek kzott
(Loadshifter technoldgia), amely a térdiziilet kdriil, a tovabbi

képes tehermentesiteni az érintett
térdterdletet.

Akar 9°-os korrekcio varusban
vagy valgusban.

kényelem érdekében.

@ SZERSZAMNELKULI
TEHERMENTESITO
BEALLITAS (CSAPOZAR)

© sTABILIZACIO:
Robusztus merev vaz
TMb5+ izulettel, amely a
térd természetes mozgasat
reprodukalja.

@) LECSUSZASGATLAS™:
FelflUggeszt6 pant a vadlin,
sipcsont tdmasz az elfordulas
megakadalyozasara, egy ugynevezett
kompresszids rendszer/lecsUszas-
gatlécsomag, amely biztositja
a rogzitd helyén maradasat és
megfeleld tartast biztosit lecsuszas
nélkal.

€ KONNYU ALKALMAZHATOSAG™*:
Gyorscsatok, amelyek lehetévé teszik
a konnyd fel- és levételt.

MOZGASTERJEDELEM SZABALYOZAS:

A nyujtas (O és 40° kozott) és a hajlitas (O és 90° kozott)
beallitasa szerszam nélkuli rendszerrel.

14 | Thuasne®



Rebel Relievere

Olyan térd-osteoarthritisben szenvedd
betegek szamara készult, akik hatekony

ortézist szeretnének a térdfajdalmuk

enyhitésére?,

& BETEGPROFIL

- Kozepesen sulyos vagy
sulyos térd- osteoarthritisben
szenvedd beteg.

- Kozepes vagy magas aktivitasi
szintl beteg.

- Szalaginstabilitassal kiizdé
beteg.

- Nagyigénybevétell
felhasznalok szamara.

IZFé INDIKACIOK

- TUnetekkel jard egyoldali

femorotibialis osteoarthritis
(kbzepesen sulyostdl sulyosig).

.- Térd tehermentesités poszt-

traumas, posztoperativ vagy
degenerativ allapotok esetén.

- [zUleti instabilitas/lazasag.
- Alternativa az oszteotdmiara

vagy a lab tengelykorrekcids
mutétjére.

. Térdszalagsérilések és/vagy -

szakadasok (kereszt- és/vagy
oldalszalagok) konzervativ
kezelése.

THUAsNE 3

@ HATASMECHANIZMUS

TEHERMENTESITES

Allithaté 3 pontos
tamasztérendszer

MOZQASTERJ EDELEM
SZABALYOZAS

Hajlitas és nyujtas
szabalyozas

A Rebel Reliever® mérettablazata (U033 09)

-} Térdszélesség

NP AL )z‘ FIGYELEM
)
\

o

= cm cm cm

E XS 31-39 75-9 28 -32

g S 39-47 9-10 31-35

a) M 47 -53 10-11.5 34-38

g L 53 - 60 11.5-12.5 37-40

<Z( XL 60 - 64 12.5-14 38-43

o XXL 64 -71 14-15.5 43-48

cm cm cm
S/XS 39-47 9-10 28-32

é S/M 39-47 10-11.5 34-38

E M/S 47 -53 10-11.5 31-35

% M/L 47 -53 11.5-12.5 37-40

= L/M 53-60 11.5-12.5 34-38

E L/XL 53-60 12.5-14 38-43

i XL/L 60 - 64 12.5-14 37-40

j XL/XXL 60 - 64 14-15.5 43 -48

XXL/XL 64 -71 14-15.5 38-43

Hajlitas/nyuijtas szabalyozas ALKATRESZEK A REBEL RELIEVER®-HEZ
Hajlitas 0° | 30° [ 45° [ 60° | 75° | 90° . Bélés készletek XS-t8| XXL-ig (bélések pant bélésekkel, jobb vagy bal): UU072
Nyuijtas 0° | 5° | 10° | 15° | 20° | 30° | 40° - Condylus betétek (univerzalis méret és oldal): UU020001001

- Pant készletek XS/SM, MD/LG-t81 XL/2XL-ig, (kétoldali): UU033
. Csat készlet (x4 db): UU033009001
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Rebel Reliever® klinikai tanulmany

A tehermentesité térdrogzité kezelés hatasa a fajdalomra és a

funkciora tunettel rendelkezé térdizuleti osteoarthritisben szenvedd

betegeknél:a ROTOR randomizalt klinikai vizsgalat

Thoumie, P., Marty, M., Avouac, B. et al. Effect of unloading brace treatment on pain and function in patients with symptomatic knee
osteoarthritis: the ROTOR randomized clinical trial. A tehermentesité térdrogzité kezelés hatédsa a fajdalomra és a funkcidra tinet-
tel rendelketd térdizileti osteoarthritisben szenvedé betegeknél: a ROTOR randomizalt klinikai vizsgélat Sci Rep 8, 10519 (2018).

https://doi.org/10.1038/s41598-018-28782-3.

@]
=
o O
o

MODSZEREK

N

67 beteget (44 nét és 23 férfit), akiknél medialis térd osteoarthritist diagnosztizaltak (Kellgren-Lawrence skala:
[I. stadium 25,4%, lll. staddium 55,2%, IV. stadium 19,4%), véletlenszerlen két csoportra osztottak és 6 hétig kdvették
Sket. A betegek atlagéletkora 65,7 év volt. A térd-osteoarthritis diagnozisa dta eltelt dtlagos idé 8,6+7,1 év volt.

1. csoport: 2. csoport:
32 beteg 32 beteg

Rebel Reliever® (Thuasne®)
Merev osteoarthritis ortézis
Standard kezelés
(fajdalomcsillapito és

Nincs ortézis
Standard kezelés
(kontrollcsoport)

edzésprogram)
- AZ EREDMENYEK
FAJDALOMSZINT ALAKULASA
100
90

1. Fajdalomerdésség alakulasa -
f6 eredmény

Mindkét csoportban szignifikans csékkenés
volt megfigyelheté a fajdalom erésségében.
A csokkenés szignifikdnsan jelentésebb a
Rebel Reliever® csoportban (-41,4mm), a
kontrollcsoporthoz képest (-15,4mm).

ARebel Reliever® + standard kezelés jobb hata-
sossagat igazoltdk a standard kezelés dnmaga-
bantorténdalkalmazasahoz képest (p<0,0001).

Fajdalom pontszam (mm)

o
o

p-érték< 0,01

w A O O
o O O O o

a merevitd

v 10 Vviselése
. . . 6tt
Alegfontosabb tanulsag: Afajdalompontszam o e
csokkenése szignifikdnsan jelentésebb a 10 -5 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Rebel Reliever® csoportban.

—— Kontroll csoport

Rebel Reliever® A kezelés id6tartama (napokban)
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AZ ATLAGOS FAJDALOMSZINT CSOKKENESE

ﬁ az elmult 24 éraban

2. Fajdalom - méasodlagos eredmény
A mozgaskor jelentkezé fajdalom jelent6s csok-

i
o

kenése figyelheté meg mindkét csoportban.
A csokkenés szignifikdnsan jelentésebb a
Rebel Reliever® csoportban (-51,9 mm), a kont-

Atlagos fajdalom
)
o

rollcsoporthoz képest (19,9 mm) (p<0,0001). -30
v -40
A legfontosabb tanulsag: A mozgaskor p<<0,001
jelentkezd fajdalom csdkkenése szignifikdnsan -50
jelentésebb a Rebel Reliever® csoportban.
-60
—— kontroll csoport —— Rebel Reliever®
: LEQUESNE ALGOFUNCTIONAL INDEX
16
3. Funkcié - masodlagos eredmény 4 134

A funkciézavar szignifikans csékkenése 2 12,6 X

figyelheté meg a rogzitét viselé csoportban 10 10,3

(-5.8) kontrollcsoporthoz (-2,3) képest E .

(p<0,0001). £ 8 7.6
6

Vo
A legfontosabb tanulsag: A funkciokarosodas 4
csokkenése a Rebel Reliever® csoportban. 2
0
DO D 49
—— kontroll csoport —— Rebel Reliever® “p-értek=0,001

i

4. A beteg altalanos benyomasa a valtozasrél (PGIC) - masodlagos eredmény

Arégzitét hasznalé csoportban a betegek tébbsége (86,2%-a) 6 hét utan jobban vagy sokkal jobban érezte
magat, szemben a kontrollcsoportban lévé betegek 43,8%-val.

'

A legfontosabb tanulsag: Magasabb PGIC az ortézist visel6 csoportban, mint a kontrollcsoportban.

B!
5. Beteg-egyuttmiikodés - masodlagos eredmény

A Rebel Reliever® viselésének atlagos idétartama 44+10,6 nap volt. Az ortézis viselési javaslatainak betartasa kivalé volt
(a tényelges/elméleti viselési napok >90%-a).

'
A legfontosabb tanulsag: A Rebel Reliever® térdrogzité kivald beteg-egytttmikodéssel alkalmazhato.

KOVETKEZTETES

Ez a vizsgalat alatamasztja a Rebel Reliever® tehermentesité térdortézis hatékonysagat és biztonsagossagat a medialis
térdizlleti osteoarthritis kezelésében.

A Rebel Reliever® viselése jobban csokkentette a fajdalmat és a funkcionalis kapacitast, mint a standard kezelés
onmagaban. A Rebel Reliever® térdortézis kombinalasa a szokasos ellatassal hatékony nem farmakoldgiai terapias
stratégia a medialis térd-osteoarthritis kezelésére.

Kivalé beteg-egytttmUkodeésrél szamoltak be.

17 | Thuasne®



Osteoarthritis-térdortézisek

Dontési fa: Egy egyszer(i eszkdz, amely végigvezeti Ont kindlatunkon

~
Szenved-e a paciens krénikus Diagnosztizaltak-e MiTg k|é t
femorotibialis osteoarthritisben femoropatellaris e ;forama'n
dominans kompartmenttel? osteoarthritisszel? gérintett
J
N
m Térdortézis
Egyedi KO/KAFO®
A péciens ellathaté-e a Thuasne® Afelfiiggesztéssel
méretsorozatos termékével?* kapcsolatos fébb
aggalyok?
J Térd-boka-lab
ortézis
(KAFO)®
J

Térdinstabilitassal parusul-e
a paciens osteoarthritise?

Teljesen merev
vazas Rebel
Reliever®@¢?

Mennyi a beteg testtomegindexe (BMl index)?

Milyen a beteg aktivitasi szintje?

alacsony

Action Reliever®® UniReliever®® Rebel Reliever®®@5¢ Rebel Reliever®?@5¢

Rugalmas Tehermentesité Merev Merev
tehermentesité egyoldali tehermentesitd tehermentesitd
térdortézis oldalsines térdroégzité dupla térdroégzits dupla
térdrogzité oldalsinnel oldalsinnel

Ha a paciensre a fenti termekek mindegyike feladhato, kerjik, a pacienssel EGYUTTESEN hatéarozza meg, hogy melyik termék

felel meg leginkabb az ELVARASAINAK és SZUKSEGLETEINEK (diszkrécid, kivant tevékenységek...).

**Maximalis combkorméret 71 ¢

1) KO: Térdortézis/KAFO: Térd-boka-lab ortézis

2) Teljesen merev fémvaz dupla oldalsinnel

3) Félmerev tok fém oldalsinnel

4) Puha, szoros kotott termék tokok nélkil (enyhe stabilizalas suly esetén).
Belebujas nélkl felhelyezhetd a labra.

(5) Lamberg, Eric M, Robert Streb, Marc Werner, lan Kremenic, and James Penna. 2016b. “The 2-and 8-Week Effects of
Decompressive Brace Use in People with Medial Compartment Knee Osteoarthritis.” Prosthetics and Orthotics International
40 (4): 447-453. + Full rigid metallic frame with double upright

(6) Thoumie Philippe, et al. “Effect of Unloading Brace Treatment on Pain and Function in Patients with Symptomatic Knee
Osteoarthritis: The ROTOR Randomized Clinical Trial.” Scientific Reports 8 (1): 10519
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Thuasne®osteoarthritis-térdortézisek

Action Reliever®

A legdiszkrétebb és legvékonyabb kialakitasu osteoarthritis térdortézis™®

@)
C 9 KINEK?

- Enyhe vagy kdzepesen
sulyos osteoarthritis

- Alacsony aktivitas

. Elsé alkalommal hasznal-
nak ortézist

. Diszkréciot keresnek

UniReliever®

—0-
V=
{i Y=|FO JELLEMZOK:

« Akotéssel és 3 pontos

pantrendszerrel ellatott
Action Reliever® vékony
kialakitasu'™, és bizonyitottan'
enyhiti az osteoatrhritis altal
okozott fajdalmat.

0

Y977 ELONYOK:

- Olyan egyének szdmara, akik

diszkrét’®, kényelmes ortézist
keresnek, amely naponta
viselhetd, és minimalis
hatassal van az életmodra.

. Atérd osteoarthritis korai

stadiumaban lévék szamara.

A legsokoldalubb osteoarthritis térdortézis'™

O
C 9 KINEK?

- Kbzepesen sulyos vagy
sulyos osteoarthritis

- Kbzepesen aktiv vagy
aktiv életmdd

- Atipikus morfoldgia

. Aktiv szeretne maradni

C 9 KINEK?

- Kbzepesen sulyos vagy
sulyos osteoarthritis

- Kozepesen aktiv vagy
aktiv életmod

- Magas funkcionalis
igénybevétel

Rebel Reliever®
A legstabilabb osteoarthritis térdortézis'™

==
V=
{i Y=|FO JELLEMZOK:

- Gyorskioldd csatokkal,

==
V=
“g Y=|FO JELLEMZOK:

- Az UniReliever® klinikailag

igazolt tehermentesitést
kinal egy univerzalis
méretben, kdnnyen
hasznalhato kivitelben'.

W)

0
997 ELONYOK:

- Olyan péaciensek szamara,

akiknek sokoldalu, konnyen
hasznalhaté megolddsra van
szUkséguk, amely egyensulyt
teremt a megtamasztas és

a mobilitas kozott, kdzepes
aktivitasi szint mellett’®.

konnyen cserélhetd
pantokkal®, és formazott
parnazattal felszerelve a
Rebel Reliever® bizonyitott?
tehermentesitést biztosit,
mikdzben egyszerlden
illeszthetd.
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0

527 ELONYOK:

- Aktiv betegeknek vagy

elérehaladott osteoarthri-
tisben szenvedd betegek
szamara, akik rendkivul
tartds és testre szabhato,
kivald tehermentesitést és
alatamasztast nyujto ortézist
keresnek'.



Patella Reliever® - Action Reliever® - Rebel Reliever®:
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9: Belsé értékesitési adatok 2024

10: Az Action Reliever® egy textilbdl készilt kotott térdrogzité, mig a tébbi
Thuasne® osteoarthritis térdrégzité nehezebb anyagokbdl, mianyagbol és/
vagy aluminiumbdl készil. Ezért a termék kevésbé vastag és nehéz a tobbi
termékhez képest.

11: Hasznalhatdsagi jelentés OC2308 - 2024

12: Az UniReliever® univerzalis méret(, igy sokoldalt osteoarthritis térdorté-
zisnek bizonyul

=

13: Belsé CE-jel6lési adatok / A2S biomechanikai tanulmany « Biomechanikai
tanulmany a lépésrél kiilonb6zé mereviték hasznalata soran « 2020 hasonlé
Rebel® eszkdzdn.

14: A Rebel Reliever® egy aluminiumbdl készult, dupla oldalsines térdortézis, az
UniReliever® mlianyag héjakkal ellatott, egyoldalsines térdortézis, az Action
Reliever®pedig egy szévet tehermentesité térdortézis.

15: Belsé CE-jeldlés
16: Hasznalhatdsagi jelentés Rebel Reliever - 2023
17: Teljesitményértékelési jelentés - OC2308 - 2024

Az ebben a dokumentumban emlitett orvostechnikai eszkézok az orvostechnikai eszkdzokrél szél6 2017/745 rendeletnek megfeleléen CE-jeldléssel vannak ellatva.
Az ebben a dokumentumban emlitett termékek CE I. osztélyu orvostechnikai eszkdzdk. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Thuasne® cimen, ha tovabbi informaciéra van
sziksége az eszkdzok besorolasaval kapcsolatban. Kérjik, figyelmesen olvassa el a termékek hasznalati utmutatojat, indikacioit és kontraindikaciot.

Ref.: 2412449 - Utolsé mdédositas datuma: 01/2025 - Credit: Studio Caterin.

Termékeink megtalalhatéak a www.thuasne.hu és a www.med-pont.hu weboldalainkon.
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