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Seite/ |GroBe/ Umfang/Circumference

Side | Size [ A cm) | Acinch) | B(cm) | B (inch)
15em 7R S | 32-37 |12,6-14,6 | 39-46 |15,4-18,1
5,9 inch

L/R M | 37-41 |14,6-16,1| 46-53 |18,1-20,9

L/R L | 41-46 [16,1-18,1| 53-61 |20,9-24,0

L/R | XL | 46-50 [18,1-19,7| 61-69 |24,0-27,2

L/R | XXL | 50-56 [19,7-22,1| 69-79 |27,2-311

7 A RO

Material

AL, SS, klettbarer Velours aus PA/velastic velour of PA, PU-Schaum/PU-foam,

PE-Schaum/PE-foam, PA, POM, TPU, PP
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-03-10
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermei-
den.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthese Genu Arexa 50K13N.

2 Produktbeschreibung
Pos. |Bauteil (siehe Abb. 1) Pos. |Bauteil (siehe Abb. 1)

1 Umlenkschlaufe 5 Technogel®-Kondylenpolster

2 Pelottenknopf 6 Pelottentrager

3 Clip-Niet 7 Extensionsanschlag (Eckiges Griffstlick)
4 Tibia-Pad 8 Flexionsanschlag (Rundes Giriffstiick)

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitét einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Nach Rupturen des vorderen (ACL) und hinteren (PCL) Kreuzbandes, Seitenbandverletzun-
gen (MCL, LCL) oder Kapsel-Band-Operation

* Konservative, pra- und postoperative Gelenkstabilisierung (z. B. nach Meniskusnaht oder Me-
niskusersatz) mit Bewegungslimitierung

* Konservative Therapie von chronischen komplexen Instabilitdten des Kniegelenks

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen; Entziindungen; aufgeworfene Narben mit Schwellung; Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kérperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der Beine, z. B. bei diabeti-
scher Neuropathie.

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese stabilisiert und entlastet das Kniegelenk.
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

| INFORMATION |

» Beachten Sie die Information im Kapitel ,Hinweise zum Wiedereinsatz".

/\ VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen
Verletzungen und Beschidigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméaB den Anweisungen in der Anleitung an.

HINWELS |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt
festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal
nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll,
wenn er auBergewodhnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Be-
schwerden).
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5.1 Auswahlen der GréBle

1. Den Umfang des Kniegelenks (Umfang A) messen.

2. Den Umfang des Oberschenkels (Umfang B) 15 cm oberhalb der Patellamitte messen.
3. Die GroBe der Orthese ermitteln (siehe GroBentabelle).

5.2 Anpassen und Anlegen

5.2.1 Anpassen der Bewegungsfreigabe (Flexion/Extension)

INFORMATION |
Die Gelenkanschlage (medial und lateral) missen die gleichen Gradeinstellungen haben.
Verfuigbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Verfuigbare Flexionsanschlage (Rundes Giriffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Den Pelottentrager (und gegebenenfalls die Distanzringe) abnehmen (siehe Abb. 4).

2) Die gewiinschten Anschlage fiir Extension und Flexion in das Gelenk einsetzen (siehe
Abb. 5).
— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

3) Optional: Die benétigte Anzahl der Distanzringe am Gelenk anklicken (siehe Kapitel ,Anpas-
sen an die Kniebreite").

4) Den Pelottentrager befestigen.

5.2.2 Anpassen an die Kniebreite

Im Lieferumfang befinden sich Distanzringe (Starke = 5 mm).

Die Anpassung kann am medialen und lateralen Gelenk unabhéangig voneinander vorgenommen
werden.

1) Den Pelottentrdger vom Gelenk losen.

2) Die bendtigte Anzahl Distanzringe am Gelenk anklicken (siehe Abb. 6).

3) Den Pelottentrager auf den Distanzringen befestigen.

5.2.3 Anpassen der Gurthohe

Der vordere/hintere obere Unterschenkelgurt kann in der Héhe versetzt werden, um das Kniege-
lenk bei einer postoperativen Behandlung zu entlasten bzw. die Position der Gurte an die anato-
mische Form des Beins anzupassen.

1) Die Clip-Niete des vorderen/hinteren, oberen Unterschenkelgurts entfernen.

2) Den Gurt versetzen.

3) Den Gurt durch neue Clip-Niete befestigen.

5.2.4 Anlegen der ACL-Version

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen
Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschiadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem Gebrauch auf
Funktionstiichtigkeit, Verschlei oder Schaden untersucht.
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» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht mehr verwendet
werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Produkts VerschleiBerscheinungen (z.
B. Risse, Verformungen, schlechte Passform) oder Schaden aufweist.

> Die Orthese liegt im Auslieferungszustand (ACL/CI-Version) vor.

> Alle Gurte sind geoffnet.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhles. Das Knie ist in 45°-Stellung angewinkelt.

1) Die Orthese so anlegen, dass die Mitte der Gelenke etwa auf gleicher Héhe mit der Oberkan-
te der Patella liegt (siehe Abb. 7).
— Die Orthese wird dadurch héher als ihre endgiiltige Position angelegt, rutscht aber von

selbst in die richtige Position.

2) Den hinteren, oberen Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 8).

3) Den hinteren, unteren Oberschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 9).

4) Den hinteren, oberen Oberschenkelgurt mit der Umlenkschlaufe am Pelottenknopf einhaken
und zur Rickseite ziehen.
— Die Umlenkschlaufe rastet horbar ein.

5) Den hinteren, oberen Oberschenkelgurt festziehen (siehe Abb. 10).

6) Den hinteren, unteren Unterschenkelgurt mit der Umlenkschlaufe am Pelottenknopf einhaken
und zur Rickseite ziehen.
— Die Umlenkschlaufe rastet horbar ein.

7) Den hinteren, unteren Unterschenkelgurt festziehen (siehe Abb. 11).

8) Die Orthese zum Oberschenkel driicken und den vorderen Oberschenkelgurt schlieBen
(siehe Abb. 12).

9) Den vorderen Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 13).

10) Die Gurte der Orthese so anziehen, dass die Orthese fest sitzt, aber noch angenehm zu tra-
gen ist.

11) Nach 15 min aktiver Bewegung (z. B. leichte Kniebeugen): Die Gurte in der dargestellten
Reihenfolge leicht nachziehen (siehe Abb. 2, Gurt 1-6).

5.2.5 Umbauen auf Cl-Version
Die Orthese liegt im Auslieferungszustand als ACL bzw. Cl-Version vor. Eine Anpassung ist nicht
notwendig.

5.2.6 Umbauen auf PCL-Version

> Die Orthese liegt im Auslieferungszustand (ACL/CI-Version) vor.

1) Den Y-Klett des vorderen Oberschenkelgurts (Gurt 2) mit dem Y-Klett des hinteren, unteren
Oberschenkelgurts (Gurt 5) tauschen.

2) Die Orthese korrekt positionieren (siehe Kapitel ,Anlegen der ACL-Version“,siehe Abb. 7).

3) Die Gurte in der gednderten Reihenfolge schlieBen (siehe Abb. 3, Gurt 1-6).

5.3 Abgabe

HINWES |

UnsachgemaBes Einstellen
Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und falscher Sitz der Or-
these durch Bruch tragender Teile

» Die Einstellung der Orthese darf nur durch Fachpersonal vorgenommen werden.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an den Einstellungen vor.

» Informieren Sie den Patienten.

» Bei Abgabe den richtigen Sitz der Orthese am Bein Uberprifen.
— Die Mitte der Gelenke liegt ungeféhr auf der Hohe der Mitte der Patella.
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5.4 Reinigung

| INFORMATION

» Beachten Sie beim Einsetzen des Tibia-Pads die Ausrichtung. Die breite Seite des Pads
muss nach oben zeigen.

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5) Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz: Die Orthese mit klarem Wasser ab-
spulen und an der Luft trocknen lassen.

5.5 Hinweise zum Wiedereinsatz (Gilt nur fiir Deutschland)

Das Produkt ist ausschlieBlich in Deutschland zum Wiedereinsatz zugelassen. Produkte im Wie-
dereinsatz unterliegen einer besonderen Belastung. Der Wiedereinsatz ist nur bis zu einer maxi-
malen gesamten Einsatzdauer von 2 Jahren erlaubt.

Aufbereitung

Vor einem Wiedereinsatz ist die hygienische Aufbereitung des Produkts (nach Richtlinie des Ro-
bert-Koch-Instituts) vorzunehmen.

Alle Bauteile, die starkem Verschlei3 unterliegen oder in direktem Kontakt mit der Haut stehen,
sind nicht zum Wiedereinsatz geeignet. Diese Bauteile sind im Austausch-Set 29K110N enthal-
ten.

Alle wieder verwendbaren Bauteile miissen vor dem Wiedereinsatz auf Funktion und Beschadi-
gungen Uberprift werden.

5.5.1 Austauschen der Gurte und Polster

Gurte:

1) Der oberste und unterste Gurt kénnen mittels der Schnellverschlisse vom Rahmen gelost
werden.

2) Die Kappen der Gurtbefestigung der kniegelenksnahen Gurte auf der RahmenauBenseite ab-
nehmen.

3) Den Plastikpin aus dem Rahmen l6sen, den neuen Gurt einsetzen und mit der Kappe sichern.

Gurt- und Rahmenpolster
Die Gurt- und Rahmenpolster sind mit Klettverschluss befestigt und kénnen leicht gewechselt
werden.

6 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

7.3 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2015-03-10
» Please read this document carefully before using the product.
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
>
>

Instruct the user in the proper and safe use of the product.
Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50K13N Genu Arexa knee joint brace.

2 Product Description

Item |Component (see fig. 1) Item |Component (see fig. 1)

1 Strap guide loop 5 Technogel® condyle pad

2 Pad button 6 Pad retainer

3 Clip rivet 7 Extension stop (square grip)
4 Tibia pad 8 Flexion stop (round grip)

3 Application

3.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for con-
tact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

» After ruptures of the anterior cruciate ligament (ACL) and posterior cruciate ligament (PCL),
collateral ligament injuries (MCL, LCL) or after capsular ligament surgery

» Conservative, pre-operative and post-operative joint stabilisation (e.g. after meniscal fixation
or meniscus replacement) with limited range of motion

* Conservative therapy of chronic complex knee joint instability

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications
The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries; inflamma-
tion; prominent, swollen scars; reddening and hyperthermia of the treated limb; pronounced vari-
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cose veins, especially with impaired return flow; lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distal to the body area where the device will be applied; sensory and circulatory
disorders in the legs, e. g. associated with diabetic neuropathy.

3.4 Mechanism of Action
The brace relieves and stabilises the knee joint.

4 Safety
4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Contact with heat, embers, or fire
Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material
» Keep the product away from open flame, embers, and other sources of heat.

/\ CAUTION

Reuse on other patients and insufficient cleaning

Skin irritation, formation of eczema, or infections due to contamination with germs
» Use the product only for a single patient.
» Clean the product regularly.

| INFORMATION |
» Observe the information in the section "Information on re-use".

A\ CAUTION

Improper molding or application
Injuries or damage to the brace due to overloading of the material and improper fit of the brace
due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the brace.

» Always apply the brace according to the information in the instructions.

NoTice

Contact with ointments, lotions, or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to ointments, lotions, or other products that contain oils or
acids.

5 Handling

INFORMATION

» The duration of daily wear and overall period of use are generally determined by the
physician.
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» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified person-
nel according to the instructions of the treating physician.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any unusual changes occur (e.g.
worsening of the complaint).

5.1 Selecting the Size

1. Measure the circumference of the knee joint (circumference A).

2. Measure the circumference of the thigh (circumference B) 15 cm above the center of the
patella.

3. Determine the size of the brace (see size table).

5.2 Fitting and Application
5.2.1 Adjusting the Range of Motion (Flexion/Extension)

INFORMATION |
The joint stops (medial and lateral) must have identical degree settings.
Available extension stops (square grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Available flexion stops (round grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Remove the pad retainer (and the spacer rings if applicable) (see fig. 4).

2) Insert the desired extension and flexion stops into the joint (see fig. 5).
— The stops will engage with slight resistance.

3) Optional: Snap the required number of spacer rings onto the joint (see the section "Adapta-
tion to the knee width").

4) Attach the pad retainer.

5.2.2 Adaptation to the Knee Width

The scope of delivery includes spacer rings (thickness = 5 mm).

This adjustment can be carried out independently on the medial and lateral joints.
1) Loosen the pad retainer from the joint.

2) Snap the required number of spacer rings onto the joint (see fig. 6).

3) Attach the pad retainer on the spacer rings.

5.2.3 Adjusting the strap height

The height of the front/rear top strap for the lower leg can be adjusted for knee joint relief in case
of post-operative therapy and/or to adapt the position of the straps to the anatomical shape of the
leg.

1) Remove the clip rivet from the front/rear, top strap for the lower leg.

2) Move the strap.

3) Attach the strap with a new clip rivet.

5.2.4 Applying the ACL Version

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application
Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or exces-
sively tight application

» Ensure that the brace is applied properly and fits correctly.
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| NOTICE |

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness
» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear, and damage pri-
or to each use.
» Advise the patient that the product may not be used if the product or part of the product
exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation, poor fit) or damage.

> The brace is in the delivery condition (ACL/CI version).

> All straps are opened.

> The patient is sitting on the front edge of a chair. The knee is angled at 45°.

1) Position the brace with the middle of the joints approximately even with the top of the patella
(seefig. 7).
— Although this puts the brace higher than its final position, it settles into the correct position

on its own.

2) Fasten the rear, top strap for the lower leg (see fig. 8).

3) Fasten the rear, bottom strap for the thigh (see fig. 9).

4) Engage the rear, top strap for the thigh on the pad button with the strap guide loop and pull it
to the back.
— The strap guide loop engages audibly.

5) Tighten the rear, top strap for the thigh (see fig. 10).

6) Engage the rear, bottom strap for the lower leg on the pad button with the strap guide loop
and pull it to the back.
— The strap guide loop engages audibly.

7) Tighten the rear, bottom strap for the lower leg (see fig. 11).
8) Push the brace towards the thigh and fasten the front strap for the thigh (see fig. 12).
9) Fasten the front strap for the lower leg (see fig. 13).
10) Tighten the brace straps so that the brace fits firmly but is comfortable to wear.
1

11) After 15 min of active movement (e.g. slight knee bends): slightly retighten the straps in the

specified sequence (see fig. 2, straps 1-6).

5.2.5 Conversion to Cl Version
The brace is in the delivery condition (ACL or Cl version). No adaptation is required.

5.2.6 Conversion to PCL Version

> The brace is in the delivery condition (ACL/CI version).

1) Switch the Y-hook-and-loop of the front strap for the thigh (strap 2) with the Y-hook-and-loop
of the rear, bottom strap for the thigh (strap 5).

2) Position the brace correctly (see the section "Applying the ACL version", see fig. 7).

3) Fasten the straps in the modified sequence (see fig. 3, straps 1-6).

5.3 Delivery

NoTicE

Incorrect setting
Damage to the brace due to overloading of the material and improper fit of the brace due to
breakage of load-bearing components

» The brace may only be adjusted by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the settings.

» Inform the patient.

» Check that the brace fits the leg properly at the time of delivery.
— The centre of the patella and the centre of the joints are approximately aligned.
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5.4 Cleaning

| INFORMATION

» Ensure proper alignment when inserting the tibia pad. The wide side of the pad must
face up.

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86°F) using neutral detergent. Rinse
thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

5) If the brace comes into contact with salt water or dirt, rinse with clear water and allow to air-
dry.

5.5 Information on re-use (applies for Germany only)

The product is approved for re-use exclusively in Germany. Products that are being re-used are
subject to increased strain. Re-use is only permitted up to a maximum total period of use of
2 years.

Reconditioning

Hygienic reconditioning of the product (according to the Robert-Koch Institute guidelines) is
required prior to re-use.

All components subject to pronounced wear or that come into direct contact with skin are not suit-
able for re-use. These components are contained in the 29K110N replacement kit.

All components suitable for re-use must be checked for proper functionality and damage prior to
re-use.

5.5.1 Replacing the Straps and Pads

Straps:

1) The upper and lower straps can be released from the frame using the quick-release locks.

2) For the straps closest to the knee, remove the strap attachment caps on the outside of the
frame.

3) Release the plastic pin from the frame, insert the new strap and secure with the cap.

Strap and Frame Pads
The strap and frame pads are attached with hook-and-loop closures and are easy to replace.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorized mod-
ification of the product.

7.2 CE Conformity
This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
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lined in Annex IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformi-
ty on its own responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

7.3 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2015-03-10
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du
produit.
» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécuri-
té.
» Conservez ce document.

Les présentes instructions d’utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése pour articulation de genou Genu Arexa 50K13N.

2 Description du produit

Pos. |Composant (voir ill. 1) Pos. |Composant (voir ill. 1)

1 Boucle de renvoi 5 Coussinet condylien Technogel®

2 Bouton pour pelote 6 Support de pelote

3 Clip-rivet 7 Butée d'extension (bouton anguleux)
4 Coussinet pour tibia 8 Butée de flexion (bouton arrondi)

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est concue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

+ Ala suite de ruptures du ligament croisé antérieur (ACL) et postérieur (PCL), de Iésions du li-
gament latéral (MCL et LCL) ou d'une opération du ligament capsulaire

» Stabilisation conservatrice préopératoire et postopératoire (par ex. a la suite d'une suture mé-
niscale ou d'un remplacement méniscal) avec limitation de mouvements

* Thérapie conservatrice des instabilités chroniques complexes de I'articulation du genou

L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
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troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
co6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone des jambes, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthese stabilise et soulage I'articulation du genou.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Blessures (par ex. brllures) causées par la fusion du matériau
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

| INFORMATION |

» Observez I'information figurant au chapitre « Consignes relatives a la réutilisation ».

Mise en place ou ajustement non conforme
Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-
nement de I'orthése en raison de la rupture des piéces porteuses
» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthese.
» Pour la mise en place de I'orthése, veuillez respecter les indications des présentes ins-
tructions d'utilisation.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des créemes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

5 Manipulation

| INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d'utilisation.
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» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder a la premiere mise en place et a la
premiere utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des
changements anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

1. Mesurez la circonférence de I'articulation de genou (circonférence A).

2. Mesurez la circonférence de la cuisse (circonférence B) a 15 cm au-dessus du milieu de la
rotule.

3. Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement et mise en place

5.2.1 Ajustement de ’amplitude articulaire (flexion/extension)

INFORMATION |

Les butées de I'articulation (médiale et latérale) doivent avoir le méme angle.

Butées d'extension disponibles (bouton anguleux) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Butées de flexion disponibles (bouton arrondi) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Enlevez le support de pelote (et le cas échéant les bagues d'écartement) (voir ill. 4).

2) Insérez les butées de votre choix pour |'extension et la flexion dans |'articulation (voir ill. 5).
— Les butées s’enclenchent aprés une légeére résistance.

3) Facultatif : enclipsez le nombre de bagues d’écartement requis au niveau de |'articulation
(voir chapitre « Ajustement a la largeur du genou »).

4) Fixez le support de pelote.

5.2.2 Ajustement a la largeur du genou

Le produit est livré avec des bagues d'écartement (épaisseur = 5 mm).

Les articulations médiale et latérale peuvent étre ajustées séparément.

1) Retirez le support de pelote de I'articulation.

2) Enclipsez le nombre de bagues d’'écartement requis au niveau de I'articulation (voir ill. 6).
3) Fixez le support de pelote sur les bagues d'écartement.

5.2.3 Ajustement de la hauteur des sangles

La sangle supérieure avant/arriere du bas de la jambe se regle en hauteur afin de soulager
I"articulation du genou lors d’un traitement post-opératoire ou d'ajuster la position des sangles a
la forme anatomique de la jambe.

1) Retirez les clips-rivets de la sangle supérieure avant/arriére du bas de la jambe.

2) Déplacez la sangle.

3) Fixez la sangle a I'aide de nouveaux clips-rivets.

5.2.4 Mise en place de la version ACL

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.
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AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le produit fonctionne bien
et si ce dernier présente des signes d'usure ou d'endommagement.
» Attirez I'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser le produit si ce
dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endommagé (par ex. des fissures, des défor-
mations, une forme non appropriée).

> L'orthése se trouve dans |'état de livraison (version ACL/CI).

> Toutes les sangles doivent étre ouvertes.

> Le patient est assis sur le bord avant d'un siége. Le genou est plié a un angle de 45°.

1) Posez I'orthese de telle sorte que le centre des articulations se trouve a peu prés a la méme
hauteur que le bord supérieur de la rotule (voirill. 7).
— L'orthése est alors mise en place a une position plus haute que sa position définitive, elle

adopte toutefois automatiquement sa position appropriée.

2) Fermez la sangle supérieure arriére du bas de la jambe (voir ill. 8).

3) Fermez la sangle inférieure arriere de la cuisse (voir ill. 9).

4) Accrochez la sangle supérieure arriere de la cuisse au bouton pour pelote avec la boucle de
renvoi et tirez-la vers I'arriére.
— La boucle de renvoi s’enclenche de maniéere audible.

5) Serrez bien la sangle supérieure arriére de la cuisse (voir ill. 10).

6) Accrochez la sangle inférieure arriére du bas de la jambe au bouton de pelote avec la boucle
de renvoi et tirez-la vers 'arriére.
— La boucle de renvoi s’enclenche de maniere audible.

7) Serrez bien la sangle inférieure arriere du bas de la jambe (voir ill. 11).

8) Appuyez sur I'orthése en direction de la cuisse et fermez la sangle avant de la cuisse (voir
ill. 12).

9) Fermez la sangle avant du bas de la jambe (voir ill. 13).

10) Ajustez les sangles de I'orthese de telle sorte que I'orthése soit maintenue fermement tout en
restant confortable.

11) Au bout de 15 minutes d'activité (par ex. des flexions |égeres du genou), resserrez légére-
ment les sangles en suivant I'ordre indiqué (voir ill. 2, sangles 1-6).

5.2.5 Passer a la version CI
L'orthése est livrée dans la version ACL/CI. Un ajustement n'est pas nécessaire.

5.2.6 Passer a la version PCL

> L'orthése se trouve dans |'état de livraison (version ACL/CI).

1) Permutez le velcro en Y de la sangle avant de la cuisse (sangle 2) et le velcro en Y de la
sangle inférieure arriére de la cuisse (sangle 5).

2) Positionnez I'orthése correctement (voir chapitre « Mise en place de la version ACL », voir
ill. 7).

3) Fermez les sangles en suivant I'ordre modifié (voir ill. 3, sangles 1-6).

5.3 Remise de 'orthése

AVIS |

Réglage non conforme
Détériorations de I'orthese en cas de surcharge du matériel ou mauvais positionnement de
I'orthése en raison de rupture des piéces porteuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer le réglage de I'orthése.
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» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme des réglages.
» Informez le patient.

» Vérifiez le bon positionnement de |'orthése sur la jambe lorsque vous remettez I'orthése au
patient.
— Le milieu des articulations se trouve approximativement au niveau du milieu de la rotule.

5.4 Nettoyage

| INFORMATION

» Lorsque vous posez le coussinet du tibia, veillez a ce qu'il soit bien orienté. La face
large du coussinet doit étre dirigée vers le haut.

1) Retirez les sangles et les coussinets de |'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les sangles et les coussinets a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).

5) En cas de contact de |'orthése avec de |I'eau salée ou des saletés : rincez I'orthése a |I'eau

claire et laissez-la sécher a I'air libre.

5.5 Consignes relatives a la réutilisation (valables uniquement pour I’Allemagne)

La réutilisation du produit est autorisée uniquement en Allemagne. Les produits réutilisés sont
soumis a une sollicitation particuliere. La réutilisation est autorisée uniquement jusqu’'a une durée
d'utilisation totale de 2 ans au maximum.

Traitement

Avant la rédutilisation, il convient de procéder au traitement hygiénique du produit (selon la direc-
tive de I'Institut Robert Koch).

Tous les composants soumis a une forte usure ou en contact direct avec la peau ne sont pas ap-
propriés pour une réutilisation. Ces composants sont contenus dans le kit de remplacement
29K110N.

Tous les composants réutilisables doivent faire I'objet d'un contrdle afin de vérifier leur fonction-
nement et déceler des dommages.

5.5.1 Remplacement des sangles et des coussinets

Sangles :

1) La sangle la plus haute et la sangle la plus basse peuvent étre détachées de la coque a I'aide
des fermetures rapides.

2) Enlevez les capuchons de la fixation des sangles proches de I'articulation de genou, sur le
cé6té extérieur de la coque.

3) Détachez la goupille en plastique de la coque, insérez la nouvelle sangle et fixez-la a I'aide du
capuchon.

Coussinets des sangles et de la coque
Les coussinets des sangles et de la coque sont fixés par une fermeture velcro et peuvent étre fa-
cilement remplacés.

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

7 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

7.3 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-03-10
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento della
ginocchiera Genu Arexa 50K13N.

2 Descrizione del prodotto

Pos. |Componente (v. fig. 1) Pos. |Componente (v. fig. 1)

1 Passante 5 Imbottitura condilare Technogel®

2 Bottone pelotte 6 Supporto pelotte

3 Bulloncini a clip 7 Battuta dell'estensione (impugnatura quadrata)
4 Imbottitura tibia 8 Battuta di flessione (impugnatura rotonda)

3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* In seguito a rottura dei legamenti crociati anteriori (ACL) e posteriori (PCL), lesioni dei lega-
menti collaterali mediale e laterale (MCL, LCL) o intervento ai legamenti capsulari

» Stabilizzazione del ginocchio conservativa, pre e postoperatoria (p. es. dopo sutura o protesi
meniscale) con limitazione del movimento

* Terapia conservativa di instabilita croniche complesse dell'articolazione di ginocchio

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui & applicata |'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di
disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identifi-
cati, indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicata I'ortesi; disturbi della sensibilita e
circolatori negli arti inferiori, p. es. nel caso di neuropatia diabetica.

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi alleggerisce il carico sull'articolazione di ginocchio e la stabilizza.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Avviso | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.
» Pulire il prodotto regolarmente.

| INFORMAZIONE |

» Attenersi alle informazioni riportate nel capitolo "Indicazioni per il riutilizzo".

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati
Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.
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5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e |'applicazione del prodotto devono essere
eseguiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico
curante.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medi-
co nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

1. Misurare la circonferenza dell'articolazione del ginocchio (circonferenza A).

2. Misurare la circonferenza della coscia (circonferenza B) 15 cm al di sopra del centro della pa-
tella.

3. Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

5.2 Adattamento e applicazione

5.2.1 Regolazione del grado di movimento (flessione/estensione)

INFORMAZIONE |
Gli arresti dell'articolazione (mediale e laterale) devono avere lo stesso grado di regolazione.
Arresti d'estensione disponibili (impugnatura quadrata): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Rimuovere il supporto pelotte (e se necessario gli anelli di distanza) (v. fig. 4).

2) Inserire gli arresti desiderati per |'estensione e la flessione nell'articolazione (v. fig. 5).
— Dopo una leggera resistenza, gli arresti si bloccano in sede.

3) In via opzionale: premere il numero necessario di anelli di distanza sull'articolazione (vedere
capitolo "Adattamento alla larghezza del ginocchio").

4) Fissare il supporto pelotte.

5.2.2 Adattamento alla larghezza del ginocchio

Gli anelli di distanza (spessore = 5 mm) sono compresi nella fornitura.

L'adattamento puo essere eseguito separatamente sull'articolazione mediale e laterale.
1) Allentare il supporto pelotte dall'articolazione.

2) Premere il numero necessario di anelli di distanza sull'articolazione (v. fig. 6).

3) Fissare il supporto pelotte sugli anelli di distanza.

5.2.3 Adattamento dell'altezza del cinturino

Il cinturino, nella parte anteriore/posteriore in alto della gamba, puo essere regolato in altezza per
scaricare |'articolazione del ginocchio durante un trattamento postoperatorio e per adattare la po-
sizione dei cinturini alla forma anatomica della gamba.

1) Rimuovere i bulloncini a clip del cinturino nella parte anteriore/posteriore alta della gamba.

2) Spostare il cinturino.

3) Fissare il cinturino con nuovi bulloncini a clip.
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5.2.4 Applicazione della versione ACL

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta
Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo che il prodotto
funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.
» Richiamare |'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve essere piu utilizza-
to se presenta, anche parzialmente, segni di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza,
ecc.) o danneggiamento.

> L'ortesi si trova nello stato di consegna (versione ACL/CI).

> Tutti i cinturini sono aperti.

> |l paziente & seduto sul bordo anteriore di una sedia. Il ginocchio € piegato a 45°.

1) Applicare I'ortesi in modo tale che il centro delle articolazioni si trovi pit 0 meno alla stessa al-
tezza della parte superiore della patella (v. fig. 7).
— In questo modo |'ortesi si trova in posizione leggermente piu alta rispetto alla posizione

definitiva, si spostera perd autonomamente nella giusta posizione.

2) Chiudere il cinturino nella parte posteriore alta della gamba (v. fig. 8).

3) Chiudere il cinturino nella parte posteriore bassa della coscia (v. fig. 9).

4) Agganciare il cinturino nella parte posteriore alta della coscia mediante il passante sul bottone
pelotte e tirare indietro.
— L'incastro del passante & confermato da un clic.

5) Serrare il cinturino nella parte posteriore alta della coscia (v. fig. 10).

6) Agganciare il cinturino nella parte posteriore bassa della gamba mediante il passante sul bot-
tone pelotte e tirare indietro.
— L'incastro del passante & confermato da un clic.

7) Serrare il cinturino nella parte posteriore bassa della gamba (v. fig. 11).

8) Premere |'ortesi sulla coscia e chiudere il cinturino nella parte anteriore della coscia (v.
fig. 12).

9) Chiudere il cinturino nella parte anteriore della gamba (v. fig. 13).

10) Stringere i cinturini dell'ortesi in modo tale che I'ortesi non si sposti, ma sia ancora conforte-
vole da indossare.

11) Dopo 15 min di movimento attivo (p. es. leggere flessioni del ginocchio): stringere di nuovo
leggermente i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 2, cinturini 1-6).

5.2.5 Trasformazione alla versione ClI
L'ortesi si trova nello stato di consegna nella versione ACL o CIl. Non e necessario un adattamen-
to.

5.2.6 Trasformazione alla versione PCL

> L'ortesi si trova nello stato di consegna (versione ACL/CI).

1) Sostituire la chiusura in velcro a Y del cinturino nella parte anteriore della coscia (cinturino 2)
con la chiusura in velcro a Y del cinturino nella parte posteriore bassa della coscia (cinturi-
no 5).
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2) Posizionare correttamente |'ortesi (vedere la sezione "Applicazione della versione ACL",v.
fig. 7).
3) Chiudere i cinturini nella sequenza modificata (v. fig. 3, cinturini 1-6).

5.3 Consegna

| AVVISO.

Regolazione non corretta
Danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi dovuto a
rottura di parti portanti
» La regolazione dell'ortesi deve essere eseguita esclusivamente da personale tecnico
specializzato.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.
» Informare il paziente.

» Alla consegna controllare che |'ortesi sia posizionata correttamente sulla gamba.
— Il centro delle articolazioni e il centro della patella si trovano approssimativamente alla stessa
altezza.

5.4 Pulizia

| INFORMAZIONE

» Posizionando I'imbottitura per la tibia verificare che sia ben allineata. La parte larga
dell'imbottitura deve essere rivolta verso |'alto.

1) Rimuovere i cinturini e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

5) In caso di contatto dell'ortesi con acqua salata o sporcizia: sciacquare |'ortesi con acqua puli-
ta e lasciarla asciugare all'aria.

5.5 Indicazioni per il riutilizzo (valido solo per la Germania)

Il riutilizzo del prodotto & consentito esclusivamente in Germania. | prodotti in riutilizzo sono
soggetti ad una sollecitazione particolare. |l riutilizzo & consentito solo fino a una durata di impie-
go totale massima di 2 anni.

Preparazione

Prima del riutilizzo & necessario preparare il prodotto dal punto di vista igienico (ai sensi della di-
rettiva dettata dal Robert-Koch-Institut).

Tutti i componenti sottoposti a forte logoramento o a diretto contatto con la pelle non sono adatti
al riutilizzo. Questi componenti sono contenuti nel kit ricambi 29K110N.

Prima del riutilizzo verificare che tutti i componenti riutilizzabili siano funzionanti e non presentino
danni.

5.5.1 Sostituzione di cinturini e imbottiture

Cinturini:

1) |l cinturino piu in alto e quello pil in basso possono essere allentati mediante le chiusure a ri-
mozione rapida.

2) Rimuovere i tappini sul fissaggio del cinturino dei cinturini vicini all'articolazione del ginocchio
sul lato esterno del telaio.

3) Allentare il perno di plastica dal telaio, inserire il nuovo cinturino e fissarlo con il tappino.
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Imbottiture di cinturini e telaio
Le imbottiture di cinturini e telaio sono fissate mediante chiusura velcro e possono essere sostitui-
te facilmente.

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

7 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

7.3 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-03-10
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de la értesis de articulacion de rodilla Genu Arexa 50K13N.

2 Descripcion del producto

Pos. |Componente (véase fig. 1) Pos. |Componente (véase fig. 1)

1 Pasador 5 Acolchado Technogel® para los céndilos
2 Boton para almohadilla 6 Soporte para almohadilla

3 Remache de clip 7 Tope de extension (empunadura angular)
4 Almohadilla para la tibia 8 Tope de flexion (empufadura redonda)
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3 Uso

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éni-
camente en contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Tras una ruptura del ligamento cruzado anterior (ACL) y posterior (PCL), de lesiones en el li-
gamento colateral (MCL, LCL) o de operaciones en el ligamento capsular

» Estabilizacién conservadora, previa y posterior a una intervencién quirlrgica de la articulacién
(p. ej. tras una sutura de menisco o un trasplante de menisco) con limitaciéon de movimiento

* Terapia conservadora de inestabilidades crénicas complejas de la articulacién de la rodilla

El médico sera quien determine la indicacién.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la zona corporal que se va a tratar; varices severas, especialmente con al-
teraciones de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en las zonas
de las piernas (por ejemplo, en casos de neuropatia diabética).

3.4 Modo de funcionamiento
La ortesis estabiliza y alivia la articulacion de rodilla.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.
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| INFORMACION |
» Respete la informacion incluida en el capitulo "Indicaciones para su reutilizacion".

| A PRECAUCION |

Moldeo o colocacion incorrectos
Lesiones y dafios en la ortesis debidos a una sobrecarga del material y colocacion incorrecta de
la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte
» No modifique inadecuadamente la ortesis.
» Coloque siempre la drtesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instruccio-
nes.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la drtesis diariamente y el periodo de
uso dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamen-
te por el personal técnico siguiendo las indicaciones del médico que esté tratando al pa-
ciente.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que
note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaio

1. Mida el contorno de la articulacién de rodilla (contorno A).

2. Mida el contorno del muslo (contorno B) 15 cm por encima del centro de la rétula.
3. Determine el tamafio de la ortesis (véase la tabla de tamafios).

5.2 Ajuste y colocacion

5.2.1 Ajuste de la liberacion de movimiento (flexion/extension)

INFORMACION |
Los topes de la articulacion (medial y lateral) han de tener los mismos ajustes graduales.
Topes de extension disponibles (empufadura angular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Topes de flexion disponibles (empufiadura redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Retire el soporte para almohadilla (y, en caso necesario, los anillos espaciadores) (véase
fig. 4).

2) Inserte los topes deseados para la extension y la flexion en la articulacion (véase fig. 5).
— Los topes encajan tras una ligera resistencia.

3) Opcionalmente: coloque la cantidad necesaria de anillos espaciadores (véase el capitulo
"Adaptacion a la anchura de la rodilla").

4) Fije el soporte para almohadilla.
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5.2.2 Adaptacion a la anchura de la rodilla

El suministro incluye anillos espaciadores (grosor: 5 mm).

Este ajuste se puede hacer tanto en la articulaciéon medial como en la lateral independientemente
la una de la otra.

1) Suelte el soporte para almohadilla de la articulacion.

2) Coloque el nimero necesario de anillos espaciadores en la articulacion (véase fig. 6).

3) Fije el soporte para almohadilla sobre los anillos espaciadores.

5.2.3 Adaptacion de la altura de las correas

La altura de la correa tibial anterior/posterior superior se puede regular para descargar la articu-
lacién de la rodilla durante un tratamiento postoperatorio o para adaptar la posicién de las co-
rreas a la forma anatémica de la pierna.

1) Retire los remaches de clip de la correa tibial anterior/posterior superior.

2) Desplace la correa.

3) Fije la correa con remaches de clip nuevos.

5.2.4 Colocacion de la version ACL

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada
Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios
Efecto limitado
» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos de funcionamien-
to, desgaste o dafos antes de cada uso.
» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de que este o una
parte de este presente signos de desgaste (p. €j., desgarros, deformaciones o una mala
forma de ajuste) o dafios.

> La ortesis se encuentra tal y como se suministré (version ACL/CI).

> Todas las correas estan abiertas.

> El paciente estara sentado en el borde delantero de una silla. La rodilla debe estar flexionada
en un angulo de 45°.

1) Coloque la értesis de tal manera que los puntos medios de las articulaciones se sitien aproxi-
madamente a la misma altura que el borde superior de la rétula (véase fig. 7).
— La drtesis se sitla de esta forma un poco mas arriba que en su posicion final, pero se

desplaza por si misma hasta la posicién correcta.

2) Cierre la correa tibial posterior superior (véase fig. 8).

3) Cierre la correa femoral posterior inferior (véase fig. 9).

4) Enganche la correa femoral posterior superior con el pasador al botén para almohadilla y tire
de ella hacia la parte trasera.
— El pasador encaja de forma audible.

5) Apriete la correa femoral posterior superior (véase fig. 10).

6) Enganche la correa tibial posterior inferior con el pasador al botén para almohadilla y tire de
ella hacia la parte trasera.
— El pasador encaja de forma audible.

7) Apriete la correa tibial posterior inferior (véase fig. 11).

8) Apriete la ortesis hacia el muslo y cierre la correa femoral anterior (véase fig. 12).
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9) Cierre la correa tibial anterior (véase fig. 13).

10) Ajuste las correas de la drtesis de tal manera que la drtesis esté bien sujeta pero que sea cé-
moda de llevar.

11) Tras 15 min de movimientos activos (p. €j., flexionar ligeramente las rodillas): apriete ligera-
mente las correas en el orden que se indica (véase fig. 2, correas 1-6).

5.2.5 Transformacion en la versién Cl
La drtesis se encuentra tal y como se suministrd, es decir en la version ACL o Cl. No es necesa-
rio realizar ninguna adaptacion.

5.2.6 Transformacion en la version PCL

> La ortesis se encuentra tal y como se suministré (version ACL/CI).

1) Sustituya la cinta de velcro con forma de "Y" de la correa femoral anterior (correa 2) por la
cinta de velcro con forma de "Y" de la correa femoral posterior inferior (correa 5).

2) Posicione la drtesis correctamente (véase el capitulo "Colocacion de la versién ACL", véase
fig. 7).

3) Cierre las correas segun el orden cambiado (véase fig. 3, correas 1-6).

5.3 Entrega

AVISO |

Ajuste incorrecto
Dafios en la ortesis debidos a una sobrecarga del material y una colocacién incorrecta de la 6r-
tesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo el ajuste de la ortesis.

» No modifique inadecuadamente los ajustes.

» Informe al paciente.

» Durante la entrega compruebe que la értesis se adapta correctamente a la pierna.
— El centro de las articulaciones y el centro de la rétula se encuentran aproximadamente a la
misma altura.

5.4 Limpieza

| INFORMACION

» Al colocar las almohadillas para la tibia, tenga en cuenta su orientacién. La cara ancha
de la almohadilla debe estar mirando hacia arriba.

1) Quite las correas y los acolchados de la értesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jabdn
neutro. Aclare con abundante agua.

4) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos sola-
res, estufas o radiadores).

5) En caso de que la ortesis entre en contacto con agua salada o suciedad: enjuague la ortesis
con agua tibia y déjela secar al aire.

5.5 Indicaciones para su reutilizacion (aplicables solo a Alemania)

La reutilizaciéon del producto estd permitida exclusivamente en Alemania. Los productos que
vuelven a utilizarse estan sometidos a una carga especial. La reutilizacién estd permitida Unica-
mente hasta un periodo maximo de uso de 2 afos en total.

Tratamiento
Antes de su redtilizacién se ha de llevar a cabo un tratamiento higiénico del producto (segun la
directriz del Instituto Robert Koch).
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Todos los componentes que estén sometidos a un alto grado de desgaste o que estén en contac-
to directo con la piel no son aptos para su reutilizacién. Estos componentes se incluyen en el jue-
go de recambio 29K110N.

Antes de su reutilizacion se debe comprobar que todos los componentes reutilizables funcionen
correctamente y que no presenten dafos.

5.5.1 Sustitucion de las correas y de las almohadillas

Correas:

1) Las correas superior e inferior se pueden soltar de la estructura por medio de los cierres rapi-
dos.

2) Retire las cubiertas de la fijacion de las correas préximas a la articulaciéon de la rodilla situa-
das en el lado externo de la estructura.

3) Suelte el perno de plastico de la estructura, coloque la nueva correa y asegurela con la cu-
bierta.

Acolchado de las correas y de la estructura
El acolchado de las correas y de la estructura esta fijado con velcro y puede cambiarse facilmen-
te.

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

7.3 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2015-03-10
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacdo e a colocagao
da ortese da articulagédo de joelho Genu Arexa 50K13N.
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2 Descricao do produto

Pos. |Componente (veja a fig. 1) |Pos. | Componente (veja a fig. 1)
1 Argola 5 Almofada condilar de Technogel®

2 Botao de pelota 6 Suporte de pelota

3 Clipe de rebite 7 Batente de extensdo (concavidade retangular)
4 Almofada tibial 8 Batente de flexdo (concavidade redonda)

3 Uso

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.
A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

3.2 Indicacoes

* Apds rupturas do ligamento cruzado anterior (ACL) e posterior (PCL), lesdes dos ligamentos
colateral medial e lateral (MCL, LCL) ou cirurgias da capsula articular

» Estabilizagado conservadora da articulacao do joelho pré e pos-operatéria (por ex. apés sutura
ou substituicdo dos meniscos) com limitagdo de movimentos

* Terapia conservadora da instabilidade complexa crénica da articulagao do joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacées, é necessaria a consulta do médico: patologias/lesGes cutaneas, infla-
magoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, vari-
zes extensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo ede-
mas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a 6rtese; distirbios de sensibilidade e de
circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

3.4 Modo de acao
A ¢rtese estabiliza e alivia a carga sobre a articulagao do joelho.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesoes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.
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/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritacdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.
» Limpe o produto regularmente.

| INFORMAGAO |

» Observe a informagéao no capitulo "Indicagdes para a reutilizagéo".

/A CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado
Lesdes e danificagcoes da ortese causadas por sobrecarga do material e posi¢do incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a drtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagéo.

INDICAGAO.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢oes
Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material
» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos,
pomadas e locdes.

5 Manuseio

INFORMAGAO |

» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

» A primeira adaptacéo/utilizacdo do produto sé pode ser efetuada por técnico especiali-
zado depois da indicagdo do médico responsavel.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte al-
teragGes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

1. Medir a circunferéncia da articulagéo do joelho (circunferéncia A).

2. Medir a circunferéncia da coxa (circunferéncia B) 15 cm acima do centro da patela.
3. Determinar o tamanho da értese (consultar a Tabela de tamanhos).

5.2 Adaptacao e colocacao

5.2.1 Adaptacao da liberdade de movimentos (flexao/extensao)

INFORMAGAO |
Os batentes de articulagdo (medial e lateral) tém que estar ajustados com a mesma graduagao.
Batentes de extensao disponiveis (concavidade retangular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Batentes de flexdo disponiveis (concavidade redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Remover o suporte de pelota (e se necessario os anéis distanciadores) (veja a fig. 4).
2) Inserir os batentes desejados para extensao e flexdo na articulacéo (veja a fig. 5).
— Os batentes encaixam apds uma ligeira resisténcia.
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3) Opcional: Encaixar o nimero necessério de anéis distanciadores na articulagdo (ver o capitu-
lo "Adaptacgao a largura do joelho").
4) Fixar o suporte de pelota.

5.2.2 Adaptacao a largura do joelho

No material fornecido encontram-se anéis distanciadores (espessura =5 mm).

A adaptacéo pode ser realizada na articulagdo medial e na lateral de forma independente entre si.
1) Soltar o suporte de pelota da articulagao.

2) Encaixar o nUmero necessario de anéis distanciadores na articulacao (veja a fig. 6).

3) Fixar o suporte de pelota nos anéis distanciadores.

5.2.3 Adaptar a altura da tira

A tira da panturrilha frontal/traseira superior pode ser movida verticalmente, a fim de aliviar a arti-
culacao do joelho em um tratamento pds-operatério e ajustar a posigcdo das tiras a forma anatémi-
ca do membro inferior.

1) Remover os clipes de rebite da tira da panturrilha frontal/traseira, superior.

2) Mover a tira.

3) Fixar a tira através dos novos clipes de rebite.

5.2.4 Colocacao da versao ACL

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada
Fendmenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posigao correta da ortese.

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado
Fungao limitada
» Instrua o paciente para inspecionar o produto antes de cada uso com relagéo a sua fun-
cionalidade, desgaste ou danos.
» Avise o paciente para nao continuar a utilizagao do produto quando este ou um dos seus
componentes apresentar sinais de desgaste (p. ex., rupturas, deformacgdes, ma adapta-
¢a0) ou danos.

> A drtese se encontra no estado do fornecimento (versao ACL/CI).

> Todas as tiras devem estar abertas.

> O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira. O joelho deve estar em uma flexdo
de 45°.

1) Colocar a 6rtese de forma que o centro das articulagdes se encontre aproximadamente a
mesma altura da borda superior da patela (veja a fig. 7).
— Esta posicdo é, assim, um pouco mais alta do que a posicéo final, mas a ortese desliza

sozinha para a posigao correta.

2) Fechar a tira traseira, superior da panturrilha (veja a fig. 8).

3) Fechar a tira traseira, inferior da coxa (veja a fig. 9).

4) Enganchar a argola da tira traseira, superior da coxa no botdo de pelota e puxar a tira para
tras.
— A argola trava audivelmente.

5) Apertar a tira traseira, superior da coxa (veja a fig. 10).

6) Enganchar a argola da tira traseira, inferior da panturrilha no botdo de pelota e puxar a tira
para tras.
— A argola trava audivelmente.
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7) Apertar a tira traseira, inferior da panturrilha (veja a fig. 11).
8) Pressionar a 6rtese contra a coxa e fechar a tira frontal da coxa (veja a fig. 12).
9) Fechar a tira frontal da panturrilha (veja a fig. 13).

)

)

)
10) Apertar as tiras da drtese de forma que ela assente firmemente, mas seja confortavel de usar.
11) Ap6s 15 min. de movimento ativo (por ex., flexdes ligeiras do joelho): reajustar ligeiramente o
aperto das tiras na ordem apresentada (veja a fig. 2, tira 1-6).

5.2.5 Modificar para a versao CI
No estado do fornecimento, a értese se encontra como versdao ACL ou Cl. Uma adaptacdo nao é
necessaria.

5.2.6 Modificar para a versao PCL

> A ortese se encontra no estado do fornecimento (versao ACL/CI).

1) Trocar o fecho de velcro Y da tira frontal da coxa (tira 2) com o fecho de velcro Y da tira tra-
seira, inferior da coxa (tira 5).

2) Posicionar a 6rtese corretamente (consulte o capitulo "Colocacdo da versdao ACL", veja a
fig. 7).

3) Fechar as tiras na ordem alterada (veja a fig. 3, tiras 1-6).

5.3 Entrega

INDICACAO |

Ajuste incorreto
Danos na 6rtese causados por sobrecarga do material e posigdo incorreta da 6rtese através de
rompimento de pecas de suporte

» Os ajustes na drtese sé podem ser realizados por técnicos especializados.

» Nao realizar alteragdes incorretas nos ajustes existentes.

» Informe o paciente.

» No ato de entrega, verificar o ajuste correto da 6rtese na perna.
— O centro das articulagdes deve se encontrar aproximadamente a mesma altura do centro da
patela.

5.4 Limpeza

| INFORMAGAO |

» Verificar o alinhamento durante a colocacdo da almofada tibial. O lado largo da almofa-
da deve estar para cima.

1) Remover as tiras e almofadas da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as tiras e almofadas a mdo em agua quente a 30 °C com sabéao neutro. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacéo solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

5) Em caso de contato da drtese com agua salgada ou sujeira: lavar a 6rtese com agua limpa e

deixar secar ao ar.

5.5 Indicacoes para a reutilizacao (validas somente para Alemanha)

O produto foi aprovado para reutilizacdo exclusivamente na Alemanha. Produtos em reutilizagao
estdo sujeitos a uma carga especial. A reutilizacdo é permitida apenas até uma duracdo de uso
maxima total de 2 anos.

Preparacao

Antes de uma reutilizac@o, é necessario efetuar a preparacéo higiénica do produto (conforme a
Diretriz do Instituto Robert Koch).
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Todos os componentes, que estdo sujeitos a um desgaste excessivo ou que se encontram em
contato direto com a pele, ndo sdao adequados para reutilizagdo. Estes componentes estao inclui-
dos no kit de reposicao 29K110N.

Todos os componentes reutilizaveis devem ser verificados com relacdo a danos e funcao antes
da reutilizacao.

5.5.1 Substituicao das tiras e almofadas

Tiras:

1) As tiras superior e inferior podem ser soltas da estrutura através dos fechos rapidos.

2) Retirar as capas da fixacdo das tiras préximas da articulag@o do joelho no lado de fora da es-
trutura.

3) Retirar o pino de plastico da estrutura, colocar a nova tira e prender com a capa.

Almofadas das tiras e da estrutura
As almofadas das tiras e da estrutura sdo fixadas com um fecho de velcro e podem ser trocadas
facilmente.

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

7.3 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-03-10
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het pro-
duct te voorkomen.
» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Genu Arexa 50K13N.
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2 Productbeschrijving

Pos. |Onderdeel (zie afb. 1) Pos. |Onderdeel (zie afb. 1)

1 bevestigingsring 5 Technogel®-condylenkussentje
2 pelotteknop 6 pelottehouder

3 clip-verbinder 7 extensieaanslag (hoekige greep)
4 tibiapelotte 8 flexieaanslag (ronde greep)

3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de onderste extremiteit en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Na rupturen van de voorste en/of achterste kruisband (ACL, PCL), beschadiging van de
mediale of laterale band (MCL, LCL) of een kapselbandoperatie

* Conservatieve, pre- en postoperatieve gewrichtsstabilisatie (bijv. na meniscopexie of meniscu-
stransplantatie) met bewegingsbeperking

* Conservatieve therapie van chronische complexe instabiliteit van het kniegewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel; ontste-
kingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzon-
der met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende
oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in de benen, bijv. bij diabetische neuropathie.

3.4 Werking
De orthese ontlast en stabiliseert het kniegewricht.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

|LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.
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| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
» Reinig het product regelmatig.

INFORMATIE

» Neem de informatie in hoofdstuk "Aanwijzingen voor hergebruik" ter kennisgeving aan.

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd in model brengen of aanbrengen
Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

5 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden gedragen, worden
gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door
resp. onder begeleiding van een vakspecialist volgens het voorschrift van de behande-
lend arts.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzonde-
re veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze

1. Meet de omtrek van het kniegewricht (omtrek A).

2. Meet de omtrek van het bovenbeen (omtrek B) 15 cm boven het midden van de patella.
3. Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

5.2 Aanpassen en aanbrengen

5.2.1 Bewegingsvrijheid (flexie/extensie) aanpassen

INFORMATIE

De scharnieraanslagen (mediaal en lateraal) moeten dezelfde hoekinstelling hebben.

Leverbare extensieaanslagen (hoekige greep): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Leverbare flexieaanslagen (ronde greep): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Verwijder de pelottehouder (en indien aanwezig de afstandsringen) (zie afb. 4).

2) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie in het scharnier (zie afb. 5).
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— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.

3) Optioneel: klik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier vast (zie hoofdstuk
"Aanpassen aan de kniebreedte").

4) Bevestig de pelottehouder.

5.2.2 Aanpassen aan de kniebreedte

Met de orthese worden afstandsringen meegeleverd (dikte = 5 mm).

Het mediale en het laterale scharnier kunnen onafhankelijk van elkaar worden aangepast.
1) Verwijder de pelottehouder van het scharnier.

2) Kilik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier (zie afb. 6).

3) Bevestig de pelottehouder op de afstandsringen.

5.2.3 Aanpassen riemhoogte

De bovenste onderbeenriem voor/achter kan in hoogte worden versteld, om het kniegewricht bij
een post-operatieve behandeling te ontlasten of om de positie van de riem aan de anatomische
vorm van het been aan te passen.

1) Verwijder de clip-verbinders van de bovenste onderbeenriem voor/achter.

2) Verstel de riem.

3) Bevestig de riem met nieuwe clip-verbinders.

5.2.4 ACL-versie aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen
Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen
» Zorg ervoor dat de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zit-
ten.

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product
Beperkte werking
» Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet controleren op functio-
naliteit, slijtage en beschadigingen.
» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken, wanneer het pro-
duct of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv. scheuren, vervorming, slechte pas-
vorm) of beschadigingen vertoont.

> De orthese bevindt zich in de toestand waarin hij wordt geleverd (ACL/Cl-versie).

> Alle riemen zijn geopend.

> De patiént zit voor op een stoel. Hij heeft zijn knie 45° gebogen.

1) Breng de orthese zo aan, dat het midden van de scharnieren ongeveer op dezelfde hoogte zit
als de bovenkant van de patella (zie afb. 7).
— Daardoor komt de orthese weliswaar iets hoger te zitten dan de uiteindelijke positie, maar

hij glijdt daarna vanzelf op de juiste hoogte.

2) Sluit de bovenste onderbeenriem aan de achterkant (zie afb. 8).

3) Sluit de onderste bovenbeenriem aan de achterkant (zie afb. 9).

4) Haak de bovenste bovenbeenriem aan de achterkant met de bevestigingsring in de pelotte-
knop en trek hem naar de achterkant.
— De bevestigingsring klikt hoorbaar in.

5) Trek de bovenste bovenbeenriem aan de achterkant vast (zie afb. 10).

6) Haak de onderste onderbeenriem aan de achterkant met de bevestigingsring in de pelotte-
knop en trek hem naar de achterkant.
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— De bevestigingsring klikt hoorbaar in.
) Trek de onderste onderbeenriem aan de achterkant vast (zie afb. 11).
) Druk de orthese op het bovenbeen en sluit de bovenbeenriem aan de voorkant (zie afb. 12).
9) Sluit de onderbeenriem aan de voorkant (zie afb. 13).
10) Trek de riemen van de orthese zo strak aan, dat de orthese stevig om het been sluit, maar nog
prettig aanvoelt.
11) Na 15 min actieve beweging (bijv. het maken van lichte kniebuigingen): trek de riemen in de
afgebeelde volgorde iets strakker aan (zie afb. 2, riem 1-6).

5.2.5 Veranderen in een Cl-versie
De orthese bevindt zich in de toestand waarin hij wordt geleverd, als ACL- of Cl-versie. Een aan-
passing is niet nodig.

5.2.6 Veranderen in een PCL-versie

> De orthese bevindt zich in de toestand waarin hij wordt geleverd (ACL/Cl-versie).

1) Verwissel de klittenband-Y van de voorste bovenbeenriem (riem 2) met de klittenband-Y van
de onderste bovenbeenriem achter (riem 5).

2) Breng de orthese op de juiste manier aan (zie het hoofdstuk "ACL-versie aanbrengen", zie
afb. 7).

3) Sluit de riemen in de gewijzigde volgorde (zie afb. 3, riem 1-6).

5.3 Aflevering

LETOP.

Verkeerd instellen
Beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd zitten van de ort-
hese door breuk van dragende delen

» De orthese mag alleen worden ingesteld door vakspecialisten.

» Verander niets aan de instellingen, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Informeer de patiént hierover.

» Controleer bij aflevering of de orthese goed om het been zit.
— Het midden van de scharnieren bevindt zich ongeveer op de hoogte van het midden van de
patella.

5.4 Reiniging

INFORMATIE

» Let bij het inzetten van de tibiapelotte op de uitlijning. De brede kant van de pelotte moet
aan de bovenkant komen te zitten.

1) Verwijder de riemen en kussentjes van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel deze na het
wassen goed uit

4) en laat ze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

5) Als de orthese in aanraking is geweest met zout water of vuil, spoel hem dan met schoon
water af en laat hem aan de lucht drogen.

5.5 Aanwijzingen voor hergebruik (geldt alleen voor Duitsland)

Het product is uitsluitend in Duitsland toegelaten voor hergebruik. Producten die worden herge-
bruikt, worden blootgesteld aan een bijzondere belasting. Het hergebruik is slechts tot een maxi-
male totale inzet van 2 jaar toegestaan.
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Geschikt maken

Voordat de orthese opnieuw wordt gebruikt, moet deze hygiénisch worden behandeld (conform
de richtlijn van het Robert-Koch-Institut).

Alle onderdelen die onderhevig zijn aan sterke slijtage of direct in contact komen met de huid, zijn
niet geschikt om opnieuw gebruikt te worden. Deze onderdelen bevinden zich in de uitwisselings-
set 20K110N.

Alle opnieuw te gebruiken onderdelen moeten vé6r hergebruik worden gecontroleerd op werking
en beschadigingen.

5.5.1 Riemen en kussentjes vervangen

Riemen:

1) De bovenste en de onderste riem kunnen met behulp van snelsluitingen worden losgemaakt
van het frame.

2) Verwijder de kappen aan de buitenkant van het frame waarmee de riemen net onder en boven
de knie bevestigd zijn.

3) Haal de plastic pen uit het frame, breng de nieuwe riem aan en zet deze met de kap vast.

Riem- en framekussentjes
De riem- en framekussentjes zijn bevestigd met klittenband en kunnen gemakkelijk worden ver-
vangen.

6 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

7.3 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-03-10
» Léas igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
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» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Arexa 50K13N.

2 Produktbeskrivning

Pos. | Komponent (se bild 1) Pos. |Komponent (se bild 1)

1 Remlank 5 Technogel®-kondylpolstring

2 Pelottknapp 6 Pelottstod

3 Féastnit 7 Extensionsanslag (rakt handtag)
4 Skenbenskudde 8 Flexionsanslag (rundat handtag)
3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

» Efter rupturer av det framre korsbandet (ACL) och/eller bakre korsbandet (PCL), sidoliga-
mentsskador (MCL, LCL) eller vid operation av ledkapseln

* Konservativ, pre- och postoperativ ledstabilisering (t. ex. efter menisksutur eller meniskersatt-
ning) med rorelsebegrénsning

* Konservativ terapi vid langvarig och komplex instabilitet i knaleden

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtrddande &arr med svullnad, rodnad och varmeokning i den férsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framforallt cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstérningar i
benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Verkan
Ortosen stabiliserar och avlastar knéleden.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
EEE Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietillvaxt
» Anvénd produkten till endast en brukare.
» Rengor produkten regelbundet.

| INFORMATION |

» Las den information som star i kapitlet "Anvisningar vid ateranvandning”.

| A OBSERVERA |

Felaktig formning eller patagning
Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestadms i allmanhet
av lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behorig fackper-
sonal efter anvisning fran lakaren.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar ovanliga forand-
ringar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

1. Mat knaledens omkrets (omkrets A).

2. Mat omkretsen pa laret (omkrets B) 156 cm ovanfér mitten av patella.
3. Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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5.2 Utprovning och patagning

5.2.1 Anpassning av rérelseomfang (flexion/extension)

INFORMATION |
Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.
Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Ta av pelottstodet och eventuella distansringar (se bild 4).

2) Satt de dnskade stoppen for extension och flexion pa plats i leden (se bild 5).
— Stoppen hakar fast med visst motstand.

3) Valfritt: Klicka fast nodvandigt antal distansringar pa leden (se kapitel "Anpassning efter
knabredden”).

4) Satt fast pelottstodet.

5.2.2 Anpassning efter kndbredden

| leveransen ingar distansringar (tjocklek = 5 mm).

Anpassningen kan utféras pa den mediala och laterala leden oberoende av varandra.
1) Lossa pelottstodet fran leden.

2) Klicka fast nddvandigt antal distansringar pa leden (se bild 6).

3) Satt fast pelottstodet pa distansringarna.

5.2.3 Anpassa remhojd

Den framre/bakre 6vre underbensremmen kan éndras i hojd, for att avlasta knaleden vid en posto-
perativ behandling eller for att anpassa remmens position till benets anatomiska form.

1) Ta bort fastnitarna pa den framre/bakre, évre underbensremmen.

2) Justera remmen.

3) Fast remmen igen med nya fastnitar.

5.2.4 Patagning av ACL-versionen

[ A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning
Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

| ANVISNING

Anvandning av en sliten eller skadad produkt
Begransad verkan
» Tala om for brukaren att han eller hon fére varje anvandningstillfélle ska kontrollera att
produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tecken pa skador eller slitage.
» Tala om for brukaren att produkten inte far anvdndas om nagon del av den visar tecken
pa slitage (t.ex. revor, deformationer, délig passform) eller skador.

> Ortosen finns tillganglig i utlevererat tillstand (ACL/Cl-version).
> Alla remmar ar lossade.
> Brukaren sitter pa framkanten av en stol. Knéet ar vinklat i 45° vinkel.
1) Placera ortosen sa att mitten av leden befinner sig pa ungefar samma hojd som dverkanten av
patellan (se bild 7).
— Ortosen kommer dé att sitta lite for hogt till en borjan, men den glider automatiskt i ratt 1a-
ge.
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2) Dra at den bakre 6vre underbensremmen (se bild 8).

3) Dra at den bakre nedre larremmen (se bild 9).

4) Haka fast den bakre, évre larremmens remlank i pelottknappen och dra at mot baksidan.
— Remléanken klickar fast med ett ljud.

5) Dra at den bakre, ovre larremmen (se bild 10).

6) Haka fast den bakre, undre underbensremmens remlank vid pelottknappen och dra at mot

baksidan.

— Remléanken klickar fast med ett ljud.

) Dra at den bakre, undre underbensremmen (se bild 11).

) Tryck ortosen mot laret och dra at den framre larremmen (se bild 12).

) Dra at den framre underbensremmen (se bild 13).

10) Dra at ortosen sa att den sitter at, men fortfarande ar bekvam att ha pa sig.

11) Efter 15 minuter aktiv rorelse (t. ex. latta knébgj): Dra latt &t remmarna pa nytt i ordningen
som visas (se bild 2, rem 1-6).

©

5.2.5 Omstallning till Cl-versionen
Nér ortosen levereras ar den i ACL- eller Cl-version. Nagon anpassning behdovs inte.

5.2.6 Omstallning till PCL-versionen

> Ortosen finns tillganglig i utlevererat tillstand (ACL/Cl-version).

1) Byt Y-kardborrebandet pa framre larremmen (rem 2) mot Y-kardborrebandet pa bakre, undre
larremmen (rem 5).

2) Placera ortosen korrekt (se kapitel "Patagning av ACL-versionen”, se bild 7).

3) Dra at remmarna i den dndrade ordningen (se bild 3, rem 1-6).

5.3 Hantering

ANVISNING

Otillaten instéllning
Skador pa ortosen till foljd av dverbelastning av materialet och felaktig positionering av ortosen
p.g.a. brott av barande delar

» Instéllningen av ortosen far endast utforas av behorig fackpersonal.

» Utfor inga otillatna férandringar av instéllningarna.

» Informera brukaren.

» Kontrollera vid 6verlamnandet att ortosens passform ar korrekt.
— De centrala delarna av ortoslederna ligger ungefar i héjd med mitten av patella.

5.4 Rengoring

| INFORMATION

» Beakta inriktningen nar skenbenskudden sétts fast. Den breda sidan av pelotten maste
peka uppat.

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skolj
noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t. ex. solstréalning, ugns- eller radia-
torvarme).

5) Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts: Skolj ortosen med rent vatten och lat
|ufttorka.
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5.5 Anvisningar vid ateranvandning (galler bara fér Tyskland)
Endast i Tyskland ar produkten tillaten att ateranvandas. Produkter som ateranvands ar utsatta
for en sarskilt hog belastning. Vid &teranvandning &r brukstiden begréansad till hégst 2 ar.

Forberedelse

Innan produkten tas i bruk igen maste en hygienisk férberedelse genomféras (enligt riktlinjerna
fran Robert Koch-institutet).

Alla delar som &r utsatta for starkt slitage eller som har direktkontakt med huden méaste bytas ut.
Dessa delar finns i utbytessatsen 29K110N.

Alla delar som ska ateranvandas maste kontrolleras vad géller funktion och skador innan de tas i
bruk.

5.5.1 Utbyte av remmar och vadderingar

Remmar:

1) Den 6versta och understa remmen kan lossas fran ramen med snabblaset.

2) Ta av hattorna pa remfastet till de remmar som &r narmast knaleden pa ramens utsida.
3) Ta ur plastpinnen ur ramen, tra i den nya remmen och fast med hattan.

Vaddering till rem och ortosram
Vadderingen till remmen och ortosramen har fasts med kardborreband och kan enkelt bytas ut.

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstammelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

7.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-03-10
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortosen
Genu Arexa 50K13N.
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2 Produktbeskrivelse

Pos. |Komponent (seill. 1) Pos. |Komponent (seiill. 1)

1 Vendeslgjfe 5 Technogel®-kondylenpude

2 Pelotteknap 6 Pelotteholder

3 Nitte-klips 7 Ekstensionsstop (firkantet gribestykke)
4 Tibia-pude 8 Fleksionsstop (rundt gribestykke)

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

» Efter rupturer af forreste (ACL) og bageste (PCL) korsband, ledbandsskader (MCL, LCL) el-
ler kapselbands-operation

* Konservativ, pree- og postoperativ ledstabilisering (f.eks. efter syning eller udskiftning af me-
nisk) med bevaegelsesindskraenkning

* Konservativ behandling af kronisk kompleks instabilitet i knaeleddet

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med haevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuropati.

3.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer og aflaster kneeleddet.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte med patogener
» Anvend kun produktet pa én patient.
» Renger produktet jeevnligt.

| INFORMATION |

» Veer opmeerksom pa informationerne i kapitlet "Anvisninger om genbrug".

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning
Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.

5 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet mé kun udferes af faguddannet perso-
nale ifelge den behandlende leeges anvisning.

» Instruer patienten i handtering og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege,
hvis der konstateres useedvanlige aendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse

1. Mal omfanget af knseleddet (omfang A).

2. Mal larets omfang (omfang B) 15 cm over patellas midte.
3. Beregn ortosestorrelsen (se storrelsestabellen).

5.2 Tilpasning og patagning

5.2.1 Tilpasning af bevaegelsesfriheden (fleksion/ekstension)

INFORMATION |

Ledstoppene (medialt og lateralt) skal have den samme gradindstilling.

Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Disponible fleksionsstop (rundt gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tag pelotteholderen (og evt. afstandsringene) af (se ill. 4).
2) Monter de onskede stop for ekstension og fleksion i leddet (se ill. 5).
— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.
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3) Valgfrit: Klik pa det nedvendige antal afstandsringe pa leddet (se kapitlet "Tilpasning til knee-
bredden").
4) Fikser pelotteholderen.

5.2.2 Tilpasning til kneebredden

Leveringsomfanget indeholder afstandsringe (tykkelse =5 mm).

Tilpasningen kan foretages pa det mediale og laterale led uafhaengigt af hinanden.
1) Lesn pelotteholderen fra leddet.

2) Klik pa det nedvendige antal afstandsringe pa leddet (se ill. 6).

3) Fikser pelotteholderen pa afstandsringene.

5.2.3 Tilpasning af remhgjden

Den forreste/bageste evre underbensrem kan forskydes i hejden for at aflaste kneeleddet ved po-
stoperativ behandling eller for at tilpasse remmenes position til benets form.

1) Fjern nitte-klipsene pa den forreste/bageste, evre underbensrem.

2) Forskyd remmen.

3) Fikser remmen med nye nitte-klips.

5.2.4 Patagning af ACL-versionen

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse
Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsneaevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begraenset virkning
» Gor patienten opmeerksom pa, at denne skal kontrollere produktet for funktionsdygtig-
hed, slitage og skader for hver brug.
» Gor patienten opmeerksom pa, at produktet ikke leengere ma anvendes, hvis produktet
eller en del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. revner, deformeringer, darlig pas-
form) eller skader.

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL/Cl-version).

> Alle remme er abne.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol. Knzeet skal veere vinklet 45°.

1) Ortosen anleegges saledes, at leddenes midte er pa omtrent samme hgjde som patellas over-
kant (se ill. 7).
— Ortosen placeres derved hgjere, end den skal sidde, men den glider automatisk til den

rigtige position.

2) Luk den bageste, avre underbensrem (se ill. 8).

3) Luk den bageste, nedre larrem (se ill. 9).

4) Heegt den bageste, ovre larrem med vendeslejfe i pa pelotteknappen og treek den mod bagsi-
den.
— Vendeslejfen gar herbart i hak.

5) Speend den bageste, ovre larrem (se ill. 10).

6) Heegt den bageste, nedre underbensrem med vendeslejfe i pa pelotteknappen og treek den
mod bagsiden.
— Vendeslegjfen gar herbart i hak.

7) Speend den bageste, nedre underbensrem (seiill. 11).
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8) Tryk ortesen mod laret og luk den forreste larrem (se ill. 12).

9) Luk den forreste underbensrem (se ill. 13).

10) Stram ortosens remme, saledes at ortosen sidder fast, men stadigveek er behagelig at have
pa.

11) Efter 15 min aktiv beveegelse (f.eks. lette kneebgjninger): Stram remmene lidt mere i den viste
reekkefelge (se ill. 2, rem 1-6).

5.2.5 Ombygning til Cl-version
Ortosen foreligger i udleveringstilstand som ACL- eller Cl-version. Tilpasning er ikke nadvendig.

5.2.6 Ombygning til PCL-version

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL/Cl-version).

1) Udskift Y-burreband for den evre larrem (rem 2) med Y-burreband for den bageste, nedre lar-
rem (rem 5).

2) Positioner ortosen korrekt (se kapitel "Patagning af ACL-version", se ill. 7).

3) Luk remmene i den sendrede reekkefolge (se ill. 3, rem 1-6).

5.3 Udlevering

| BEM/AERK

Ukorrekt indstilling
Beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet og brud pa beerende dele, fordi orto-
sen sidder forkert

» Ortosen méa kun indstilles af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte andringer af indstillingerne.

» Informer patienten.

» Kontroller, at ortosen sidder rigtigt pa benet ved udleveringen.
— Serg for, at midten af leddene ligger cirka pa linje med patellas midte.

5.4 Rengoring

| INFORMATION
» Seorg for rigtig placering, nar Tibia-puden iseettes. Den brede side af Tibia-puden skal
pege opad.
1) Fjern remme og puder fra ortosen.
2) Luk alle burrebandslukninger.
3) Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe. Skyl grundigt.
4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
5) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvand eller snavs: Skyl ortosen med rent vand og lad

den luftterre.

5.5 Anvisninger om genbrug (gaelder kun for Tyskland)

Produktet er udelukkende godkendt til genbrug i Tyskland. Produkter, der genbruges, er udsat
for seerlig belastning. Genbrug er kun tilladt til en maksimal samlet brugsfase pé 2 ar.
Behandling

Inden genbrug skal den hygiejniske behandling af produktet (i henhold til Robert-Koch-Instituttets
retningslinjer) gennemfares.

Alle komponenter, der er udsat for steerkt slid eller som har direkte hudkontakt, er ikke egnede til
genbrug. Disse komponenter findes i udskiftningsseettet 29K110N.

Alle genbrugelige dele skal kontrolleres for funktion og beskadigelse inden genbrug.
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5.5.1 Udskiftning af remme og puder

Remme:

1) Den everste og nederste rem kan lasnes fra rammen via lynlukningerne.

2) Tag heetterne for selefikseringerne for remmene teet pa kneeene af pa ydersiden af rammen.
3) Lasn plaststiften fra rammen, iseet den nye rem og las med heetten.

Rem- og rammepuder
Rem- og rammepuderne er fastgjort med burreband og er nemme at udskifte.

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

7.3 Lokale lovgivningsmeessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-03-10
» Lue tdma asiakirja huolellisesti |&pi ennen tuotteen kaytt6a.
» Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.

Kéyttdohjeesta saat tarkeitd polviortoosin Genu Arexa 50K13N sovitusta ja pukemista koskevia tie-
toja.

2 Tuotteen kuvaus

Kohta Rakenneosa (katso Kuva 1) | Kohta Rakenneosa (katso Kuva 1)

1 Obhjauslenkki 5 Technogel®-kondyylipehmuste

2 Pelottinappi 6 Pelotin kannatin

3 Hakaniitti 7 Ojennuksen rajoitin (kulmikas rajoitin)
4 Saariluupehmuste 8 Koukistuksen rajoitin (pydrea rajoitin)
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3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Eturistisiteen (ACL) ja takaristisiteen (PCL) repeamien, sivusidevammojen (MCL, LCL) tai
nivelpussileikkauksen jalkeen.

* Konservatiivinen, leikkausta edeltava ja sen jalkeinen nivelstabilisaatio (esim. nivelkierukan
ompelun tai nivelkierukan korvaamisen jalkeen), johon liittyy polvinivelen liikkkeen rajoittaminen.

* Polvinivelen kroonisten monimutkaisten instabiliteettien konservatiivinen hoito.

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairiéita, imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét jalkojen alueella, esim. diabeettisen neuropatian
yhteydessa.

3.4 Vaikutustapa
Ortoosi stabiloi polvinivelen ja keventaa sen kuormitusta.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

/A HUOMIO

Uusiokaytto muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.
» Puhdista tuote sdannollisesti.
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» Huomioi tiedot luvussa "Uusiokayttéa koskevia ohjeita".

A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen
Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seka ortoosin
huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkildsté saa suorittaa tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kayt-
téonoton hoitavan ladkérin ohjeiden mukaisesti.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittdémasti otettava yhteyttd [adkariin, mikali han
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta

1. Mittaa polvinivelen ymparys (ympéarysmitta A).

2. Mittaa reiden ympaérys (ymparysmitta B) 15 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta.
3. Maarita ortoosin koko (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus ja pukeminen

5.2.1 Liikkeen vapauttamisen sovitus (fleksio/ekstensio)

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatdjen on oltava samat.

Kaytettavissa olevat ekstensiorajoittimet (kulmikas rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Kaytettavissa olevat fleksiorajoittimet (pyoreé rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Poista pelotin kannatin (ja tarvittaessa vélirenkaat) (katso Kuva 4).

2) Aseta halutut ekstension ja fleksion rajoittimet paikoilleen niveleen (katso Kuva 5).
— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienella vastuksella.

3) Valinnaisesti: liitd tarvittava maara valirenkaita niveleen (katso luku "Sovittaminen polven
leveyteen").

4) Kiinnita pelotin kannatin.

5.2.2 Sovittaminen polven leveyteen

Toimituspaketissa on vélirenkaita (paksuus = 5 mm).

Sovitus voidaan tehdd mediaalisella ja lateraalisella nivelella toisistaan riippumatta.
1) Irrota pelotin kannatin nivelesta.
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2) Liita tarvittava maara valirenkaita niveleen (katso Kuva 6).
3) Kiinnita pelotin kannatin valirenkaisiin.

5.2.3 Remmin korkeuden sovittaminen

Etumaisen/takimmaisen saariremmin korkeutta voidaan muuttaa polvinivelen kuormituksen keven-
tdmiseksi leikkauksen jalkeisesséd hoidossa tai remmien sijainnin sovittamiseksi sdaren anatomi-
seen muotoon.

1) Poista etumaisen/takimmaisen ylemman saériremmin hakaniitit.

2) Muuta remmin paikkaa.

3) Kiinnita remmi uusilla hakaniiteilla.

5.2.4 ACL-version pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen
Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté ortoosi puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

| HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté
Rajoittunut vaikutus
» Huomauta potilaalle, ettd hanen on tarkastettava tuotteen toimivuus, mahdollinen kulumi-
nen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.
» Kiinnitd potilaan huomio siihen, ettei tuotetta saa enda kayttaa, jos tuotteessa tai jossakin
tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeémat, vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai
vaurioita.

> Ortoosi on toimitustilassa (ACL/Cl-versio).

> Kaikki remmit ovat auki.

> Potilas istuu tuolin etureunalla. Polvi on koukistettu 45°:n kulma-asentoon.

1) Pue ortoosi paélle siten, ettd nivelten keskipiste on suunnilleen samalla korkeudella kuin polvi-
lumpion ylareuna (katso Kuva 7).
— Nain ortoosi puetaan sen lopullista sijaintia korkeammalle, mutta se asettuu itsestdan oike-

aan kohtaan.

2) Sulje takimmainen ylempi sadariremmi (katso Kuva 8).

3) Sulje takimmainen alempi reisiremmi (katso Kuva 9).

4) Ripusta takimmainen ylempi reisiremmi ohjauslenkilla kiinni pelotin nappiin ja veda se taka-
puolelle.
— Obhjauslenkki lukittuu kuuluvasti paikalleen.

5) Kirista takimmainen ylempi reisiremmi (katso Kuva 10).

6) Ripusta takimmainen alempi séariremmi ohjauslenkilla kiinni pelotin nappiin ja veda se taka-
puolelle.
— Ohjauslenkki lukittuu kuuluvasti paikalleen.

) Kirista takimmainen alempi sdariremmi (katso Kuva 11).
) Paina ortoosia reiteen pain ja sulje etumainen reisiremmi (katso Kuva 12).

9) Sulje etumainen saariremmi (katso Kuva 13).

10) Kirista ortoosin remmit siten, ettd ortoosi on tiukasti kiinni, mutta yha miellyttdvan tuntuinen
paalla.

11) 15 min kesténeen aktiivisen lilkkeen (esim. kevyen kyykistymisen) jalkeen: kirista remmeja hie-
man lisdé esitetyssa jarjestyksessa (katso Kuva 2, remmi 1-6).
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5.2.5 Muuttaminen Cl-versioon
Ortoosi toimitetaan ACL- tai Cl-versiona. Sovittamista ei tarvita.

5.2.6 Muuttaminen PCL-versioon

> Ortoosi on toimitustilassa (ACL/Cl-versio).

1) Vaihda etumaisen reisiremmin (remmi 2) y:n muotoinen tarranauhakiinnitys takimmaisen alem-
man reisiremmin (remmi 5) y:n muotoiseen tarranauhakiinnitykseen.

2) Sijoita ortoosi oikeaan kohtaan (katso luku "ACL-version pukeminen" katso Kuva 7).

3) Sulje remmit muutetussa jarjestyksesséa (katso Kuva 3, remmi 1-6).

5.3 Luovuttaminen potilaalle

 HuOMAUTUS.

Vaaranlainen saataminen
Materiaalin liilkakuormituksen aiheuttama ortoosin vaurioituminen ja vaarin istuva ortoosi kanta-
vien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosin sdatamisen saa tehda vain ammattihenkilo.

» Al4 tee asiaankuulumattomia muutoksia saatdihin.

» Informoi potilasta.

» Ortoosia luovutettaessa on tarkistettava, ettd ortoosi istuu oikein raajalla.
— Nivelten keskipiste sijaitsee suunnilleen polvilumpion keskipisteen korkeudella.

5.4 Puhdistus

» Huomioi saariluupehmustetta paikalleen asettaessasi sen suuntaus. Pehmusteen levean
puolen on osoitettava yléspain.

1) Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C lampimésséa vedessa neutraalilla saippualla. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampopat-
terin lampo4a).

5) Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa: huuhtele ortoosi kirkkaalla
vedella ja ripusta se kuivumaan.

5.5 Uusiokadyttoa koskevia ohjeita (koskee vain Saksaa)

Tuote on hyvéksytty uusiokayttoon yksinomaan Saksassa. Uusiokéyttoon tarkoitetut tuotteet ovat
erityisen rasituksen alaisia. Uusiokaytté on sallittu vain korkeintaan 2 vuoden kokonaiskéyttéajak-
si.

Esikasittely

Uusiokayttéd ennen on suoritettava tuotteen hygieniakésittely (Robert Koch-instituutin ohjeiden
mukaisesti).

Mitkdan voimakkaasti kuluvat rakenneosat tai rakenneosat, jotka ovat suoraan kosketuksissa ihon
kanssa, eivat sovellu uusiokaytt6dn. Nama rakenneosat siséltyvat vaihtosettiin 20K110N.

Kaikki uudelleen kaytettavét rakenneosat on tarkastettava niiden toimintaan nahden ja mahdollis-
ten vaurioiden varalta ennen uusiokaytt6a.

5.5.1 Remmien ja pehmusteiden vaihtaminen

Remmit:
1) Ylin ja alin remmi voidaan irrottaa rungosta pikalukitusten avulla.
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2) Poista polvinivelta lahella olevien remmien rungon ulkosivulla olevat remmin kiinnityksen suo-
jukset.
3) Irrota muovipultti rungosta, aseta uusi remmi paikalleen ja varmista se suojuksella.

Remmi- ja runkopehmusteet
Remmi- ja runkopehmusteet on kiinnitetty tarrakiinnityksin, joten ne ovat helposti vaihdettavissa.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaérédysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

7.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-03-10
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.
» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu sto-
sowania produktu.
» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zakfadania
ortezy stawu kolanowego Genu Arexa 50K13N.

2 Opis produktu

Poz. |Podzespét (patrz ilustr. 1) Poz. |Podzespét (patrz ilustr. 1)
1 Klamra prowadzaca 5 Pelota ktykciowa z Technogel®

2 Guzik do peloty
3 Nity
4 Pelota podrzepkowa na piszczel

Koszyk do pelot

Ogranicznik wyprostu (element prostokatny)

0N |O®

Ogranicznik zgiecia (element okragty)
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3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Po zerwaniu przedniego (ACL) i tylnego (PCL) wiezadta krzyzowego, uszkodzeniu wiezadta
pobocznego (MCL, LCL) lub po operacji wigzadta torebkowego

* Zachowawcza, przed- i pooperacyjna stabilizacja stawu (n p. po urazach lub wycieciu tgkotek)
z ograniczeniem ruchu

* Terapia zachowawcza przewlektych kompleksowych urazéw stawu kolanowego

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory; stany zapalne; otwarte rany z opuchliznami; zaczerwienienia i przegrzania w miej-
scach zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki, szczegdlnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburze-
nia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekki-
ch; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie konczyn dolnych, np. w przypadku neuropatii
cukrzycowe;j.

3.4 Dziatanie
Omawiana orteza stabilizuje i odcigza staw kolanowy.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoécig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja
produktu.
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowacé w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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INFORMACIJA

» Nalezy zwréci¢ uwage na informacje zawarta w rozdziale ,Wskazéwki odnosnie ponow-
nego uzycia“.

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie
Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidtowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw no$nych
» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.
» Orteze nalezy zaktadaé zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instruk-
cji.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami
Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu
» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i
balsamami.

5 Obstuga

INFORMACIJA

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala lekarz.

» Pierwszego zalozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie przeszkolony personel
fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

» Prosimy poinstruowaé pacjenta odnosnie uzytkowania i pielegnacji produktu.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowe] konsultacji z lekarzem,
w chwili pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian (np. nasilajgcego sie bdlu).

5.1 Dob6r rozmiaru

1. Nalezy zmierzy¢ obwdd stawu kolanowego (obwdd A).

2. Nalezy zmierzy¢ obwdd uda (obwdéd B) 15 cm powyzej $rodka rzepki.
3. Prosimy wybra¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie
5.2.1 Dopasowanie zakresu ruchu (zgiecie/wyprost)

INFORMACIJA

Ograniczniki zakresu ruchu (srodkowy i boczny) musza by¢ ustawione pod tym samym katem.

Dostepne ograniczniki wyprostu (element prostokatny): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Dostepne ograniczniki zgiecia (element okragty): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Nalezy zdjg¢ koszyk pelot (i ewentualnie pierécienie dystansowe) (patrz ilustr. 4).

2) Wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia nalezy zamontowac¢ do przegubu (patrz ilustr. 5).
— Ograniczniki zatrzaskujg sie, pokonujac lekki opor.

3) Opcjonalnie: Nalezy dotagczy¢ potrzebng ilos¢ pierscieni dystansowych (patrz rozdziat ,Dopa-
sowanie do szerokosci kolana).

4) Nalezy zamocowac koszyk na peloty.
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5.2.2 Dopasowanie do szerokosci kolana

W sktad zestawu wchodzg pierscienie dystansowe (grubosci = 5 mm).

Przegub $rodkowy i boczny moga zosta¢ dopasowane niezaleznie od siebie.

1) Koszyk na peloty nalezy poluzowaé z przegubu.

2) Wymagang ilos¢ pierscieni dystansowych nalezy dotgczy¢ do przegubu (patrz ilustr. 6).
3) Koszyk na peloty nalezy zamocowac na pierscieniach dystansowych.

5.2.3 Dopasowanie wysokosci pasa

Przedni/tylny, gérny pas podudzia mozna przesung¢ wyzej, w celu odciazenia stawu kolanowego
w przypadku leczenia pooperacyjnego wzgl. w celu dopasowania pozycji paséw do anatomiczne-
go ksztaftu kofczyny dolne;j.

1) Nalezy usunaé nity przedniego/tylnego, gérnego pasa podudzia.

2) Pas nalezy przesunac.

3) Pas nalezy zamocowac¢ za pomocg nowych nitéw.

5.2.4 Zaktadanie wersji ACL

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zakfadania

» Nalezy zapewni¢ prawidiowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym
Ograniczone dziatanie
» Nalezy poinformowaé pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjonowania, zuzycia
lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.
» Nalezy zwroci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak zuzycia produktu
lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, nieprawidiowe dopasowanie) zaprzestat
jego stosowania.

> Orteza jest dostarczana w wers;ji fabrycznej (wersja ACL/CI).

> Wszystkie pasy sa rozpiete.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta. Kolano jest zgiete pod katem 45°.

1) Orteze zatozy¢ w ten sposob, aby $rodek przegubu lezat mniej wiecej na wysokosci krawedzi
rzepki (patrz ilustr. 7).
— W ten sposéb orteza zostaje zatozona nieco wyzej niz w pozycji docelowej, ale samoistnie

zsunie si¢ do prawidtowej pozyciji.

2) Nalezy zapigc tylny, gorny pas podudzia (patrz ilustr. 8).

3) Nalezy zapig¢ tylny, dolny pas uda (patrz ilustr. 9).

4) Tylny, goérny pas uda z klamrg nalezy zahaczy¢ o guzik peloty i pociagna¢ do tytu.
— Klamra zatrzaskuje sig slyszalnie.

5) Nalezy mocno pociagnac tylny, gérny pas uda (patrz ilustr. 10).

6) Tylny, dolny pas podudzia z klamrg zahaczy¢ o guzik peloty i pociggna¢ do tytu.
— Klamra zatrzaskuje sie slyszalnie.

7) Nalezy mocno pociggnac tylny, dolny pas podudzia (patrz ilustr. 11).

8) Orteze nalezy przycisng¢ do uda i zapig¢ przedni pas uda (patrz ilustr. 12).

9) Nalezy zapia¢ przedni pas podudzia (patrz ilustr. 13).

10) Pasy ortezy nalezy dociggnac w ten sposdéb, aby orteza byta mocno dopasowana, ale wygod-
na podczas noszenia.
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11) Po 15 min aktywnego ruchu (n p. lekkie zginanie kolana): pasy lekko dociagna¢ w pokazanej
kolejnosci (patrz ilustr. 2, pas 1-6).

5.2.5 Zmiana na wersje Cl
Orteza jest dostarczana w wersji fabrycznej, tzn. w wersji ACL wzgl. Cl. Dopasowanie nie jest
konieczne.

5.2.6 Zmiana na wersje PCL

> Orteza jest dostarczana w wersji fabrycznej (wersja ACL/CI).

1) Zapiecie na rzep w ksztaicie litery Y przedniego pasa uda (pas 2) nalezy zamienié z zapieciem
na rzep w ksztatcie litery Y tylnego, dolnego pasa uda (pas 5).

2) Orteze nalezy prawidtowo ustawi¢ (patrz rozdziat ,Zaktadanie wersji ACL",patrz ilustr. 7).

3) Pasy nalezy zapia¢ w zmienionej kolejnosci (patrz ilustr. 3, pas 1-6).

5.3 Przekazanie do uzytku

Nieprawidlowe ustawienie
Uszkodzenia ortezy wskutek przeciazenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy wskutek
ztamania elementéw nos$nych

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywa¢ nieprawidtowych zmian ustawienia.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

» Podczas przekazania do uzytku prosimy sprawdzi¢ prawidiowe dopasowanie ortezy do kon-
czyny dolnej.
— Srodek przegubdéw znajduje sie mniej wiecej na wysokosci érodka rzepki.

5.4 Czyszczenie

INFORMACIJA

» Podczas montazu piszczelowej peloty podrzepkowej, nalezy zwréci¢ uwage na kierunek
ustawienia. Strona szersza musi by¢ skierowana do géry.

1) Pasy i obicia nalezy zdja¢ z ortezy.

2) Prosimy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i obicia prosimy pra¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomocg fagodnego mydta. Prosi-
my dobrze wyptukacd.

4) Prosimy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikaé bezposredniego dziatania goraca (n p.
promieni stonecznych, ciepta piecykéw lub kaloryferéw).

5) W razie kontaktu ortezy z wodg stong lub brudem: orteze nalezy przeptukaé biezacg woda i
suszy¢ na wolnym powietrzu.

5.5 Wskazowki odnosnie ponownego uzycia (dotyczy tylko terenu Niemiec)

Produkt jest dopuszczony do ponownego uzytku wytacznie na terenie Niemiec. Produkty wtérne-
go uzycia podlegaja szczegélnemu obcigzeniu. Ponowne uzycie jest dozwolone tylko przez maksy-
malnie 2 lata.

Przygotowanie

Przed ponownym uzyciem, produkt nalezy przygotowac¢ pod katem higienicznym (wedtug wytycz-
nej Instytutu Roberta Kocha).

Wszystkie podzespoly, ktére podlegajg mocnemu zuzyciu lub majg bezposredni kontakt ze skora,
nie nadaja sie do ponownego uzycia. Podzespoly te znajduja sie w zestawie do wymiany
29K110N.
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Wszystkie podzespoly nadajagce sie do ponownego uzycia, musza by¢ sprawdzone pod katem
funkcji i uszkodzen.

5.5.1 Wymiana paséw i pelot

Pasy:

1) Goérny i dolny pas mozna poluzowac z ramy za pomocg szybkoztaczy.

2) Nalezy zdemontowac ostony mocowania paséw, potozonych najblizej stawu kolanowego od
strony zewnetrznej ramy.

3) Nity plastykowe nalezy poluzowac¢ na ramie, zamontowac nowy pas i zabezpieczy¢ za pomocg
ostony.

Obicia pasa i ramy

Obicia pasa i ramy sg zamocowane za pomocg zapiecia na rzep i moga byc¢ tatwo wymienione.

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

7.3 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-03-10
» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tana-
csokat.
» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznéalatara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az 50K13N jelt Genu Arexa térdortézis beiga-
zitasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

Tétel |Alkatrész (Id. 1 abra) Tétel |Alkatrész (Id. 1 abra)
1 Forditéhurok 5 Technogel® térdizilet parna
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Tétel | Alkatrész (Id. 1 abra) Tétel |Alkatrész (Id. 1 abra)

2 Nyomoépérna gomb 6 Nyoméparna tarté

3 "Clip" szegecs 7 Nyujté Utkdzé (szogletes fogantyus)
4 Sipcsont parna 8 Hajlité Utk6zé (gombolyl fogantyus)

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag sértetlen bérfe-
lilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Azels6 (ACL) és a hatso (PCL) keresztszalag szakadasa, az oldalszalag (MCL, LCL) sérlé-
sei vagy inszalag-m{itétek utan

*  Megtartd, mitét el6tti vagy utani izilet stabilizalas (p I. térdkalacs varrat készitése vagy térdka-
lacs poétlas utan) a mozgas behatéarolasaval

* Atérdizllet krénikus, komplex instabilitdsanak megtart6 terapiaja

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -sériilések, gyullada-
sos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtdjon; nagyobb ki-
terjedésd, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaro visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagy-
részi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a labon, pl.
diabéteszes neuropatiak.

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis stabilizalja és tehermentesiti a térdizilletet.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égési sérllés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében
» A terméket tavol kell tartani nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bodrirritaciok keletkezhetnek, a kérokozok ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak
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> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznélhatja.
» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

| TAJEKOZTATAS |

> Vegye figyelembe a "Tanacsok az ismételt hasznalatba adashoz" c. fejezetben talalhat6é
informaciét.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés
Az ortézis rongélodasa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a teherviseld elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

ERTESITES |

A termék érintkezése zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapoléokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidévesztése kovetkeztében
» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapo-
I6kkal.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordas napi id6tartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az orvos hatarozza
meg.

> A terméket els6é alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartdsaval kizarélag szakem-
ber igazithatja be és helyezheti fel.

» A pécienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szo-
katlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

5.1 A méret kivalasztasa

1. Mérje meg a térdizllet korméretét (A korméret).

2. A comb kdrméretét (B kdrméret) mérje meg 15 cm-rel a nyomdparna kozepe felett.
3. Az ortézis méretének megallapitasa (Id. mérettablazat).

5.2 Adaptalas és felhelyezés

5.2.1 A szabad mozgastartomany beigazitasa (hajlitas / kinyujtas)

| TAJEKOZTATAS |

A (kdzépvonali és oldalsé) csukld Gitkozdk szogallasa legyen egyforma.

A rendelkezésre all6 kinyuijté iitkozék (szogletes fogantyus): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

A rendelkezésre allé behajlito itkdzk (gombolyl fogantyus): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Vegye le a nyomdparna tartékat (adott esetben a tavtart6 gy(riket is) (Id. 4 dbra).
2) Helyezze be a kivant kinyUjté és behajlité ltk6z6ket az csukloba (Id. 5 abra).
— Az tkdz6k egy kis ellenéllassal bekattannak a helyikre.
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3) Opcid: A csukldkra fel kell pattintani a szikséges szamu tavtart6 gy(r(t (Id. a "Térdszélesség
adaptalasa" c. fejezetet).
4) Roégzitse a nyomdparna tartot.

5.2.2 Igazitas a térdszélességhez

A szallitasi terjedelemben talalhatdok tavtarté gy(irlik (vastagsaguk =5 mm).
A kozépvonali és az oldalséd csuké egymastol fuggetlendil igazithatd be.

1) Vegye le a nyomdparna tartdkat a csuklorol.

2) Pattintsa ra a szilkséges szamu tavtart6 gy(r(it a csukléra (Id. 6 abra).
3) Rogzitse a nyomdparna tartét a tavtarté gydrikre.

5.2.3 A heveder magassaganak beigazitasa

Az els6/hatsé felsé labszarhevedert magassagban &t lehet helyezni, hogy a térdiziilet miitét utani
kezelés céljabdl tehermentesiljon, ill. a hevederek helyzetét hozza lehessen igazitani a lab anaté-
miai forméajahoz.

1) Tavolitsa el az elsé/hatsé felsé labszarheveder "Clip" szegecsét.

2) Helyezze 4t a hevedert.

3) Rogzitse a hevedert egy U "Clip" szegeccsel.

5.2.4 Az ACL valtozat felhelyezése

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés
Lokalis nyomasjelenségek és az ott futo erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére keriilt-e.

ERTESITES |

Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata
Korlatozott hatas
» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes hasznalat el6tt el-
lendriznie kell, jol mikodik-e, nem rongalddott vagy kopott-e valahol.
» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznalhat6 tovabb, amennyi-
ben barmely részén kopas (pl. repedések, alakvaltozasok, rossz illeszkedés) vagy ronga-
l6das észlelhetd.

> Az ortézis kiszallitdskor (ACL/CI valtozat) allapotban van.

> Valamennyi heveder nyitva van.

> A paciens rail egy szék eldl [évé peremére. A térd 45°-os hajlitasban van.

1) Az ortézist ugy kell felhelyezni, hogy a csuklok kdzepe nagyjabdl egy magassagban legyen a
nyomoparna felsé peremével (Id. 7 dbra).
— Az ortézist a végleges helyzetéhez képest magasabbra helyezzlk, onnan magatél lecsuszik

a megfelel6 helyzetbe.

2) Zaérja be a hatso, felsé labszarhevedert (Id. 8 4bra).

3) Zarja be a hatso6 alsé combhevedert (Id. 9 dbra).

4) Akassza be a hatso, felsé labszarhevedert a nyoméparna gombnal az ott 1évé forditéhurokba
és huzza at a hatsoé oldalra.
— A forditd hurok jél hallhatéan bekattan.

5) Huzza meg a hatsé felsé combhevedert (Id. 10 abra).

6) Akassza be a hatso, also labszarhevedert a nyoméparna gombnél 1évé forditéhurokba és hiz-
za &t a hatso oldalra.
— A fordit6 hurok jol hallhatéan bekattan.
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7) Huzza meg a hatso, alsé labszarhevedert (Id. 11 abra).

8) Nyomja az ortézist a combhoz és zarja be az els6 combhevedert (Id. 12 4bra).

9) Zarja be az eldl 1évé labszarhevedert (Id. 13 &bra).

10) Annyira hizza meg az ortézis hevedereit, hogy az ortézis szilardan illeszkedjék, de a viselése
még kellemes maradjon.

11) 15 percnyi aktiv mozgas utan (p |. konnyd térdhajlitdsok): a hevedereket az dbrazolt sorrendet

kovetve kicsit htzza tovabb (Id. 2 dbra, 1 - 6 heveder).

5.2.5 Atalakitas Cl valtozatra
Az ortézis kiszallitdskor ACL ill. Cl véltozatban van. Beigazitds nem sziikséges.

5.2.6 Atalakitas PCL valtozatra

> Az ortézis kiszallitaskor (ACL/CI véltozat) allapotban van.

1) Cserélje fel a mells6 combheveder (2-es heveder) Y tépézarjat a hatsd, alsé combheveder
(5-6s heveder) Y tépézarjaval.

2) Az ortézis korrekt beigazitdsa (lasd "Az ACL véltozat felhelyezése" Id. 7 dbrac. fejezetet).

3) A hevedereket a megvaltoztatott sorrendben zarja be (Id. 3 dbra, 1-6 heveder).

5.3 Atadas

ERTESITES

Szakszeriitlen beallitas
Az ortézis az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervisel6 elemek torése altal
okozott rongalédasai

» Az ortézisen csak szakszemély végezhet beadllitasokat.

» A beallitasokon ne végezzen semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Tajékoztassa a pacienst.

» Atadaskor ellenérizni kell az ortézis pontos illeszkedését a labra.
— Figyeljen ra, hogy a csuklok kézépvonala nagyjabdél egy magassagban legyen a nyomépéarna
kozepével.

5.4 Tisztitas

| TAJEKOZTATAS

» A sipcsont parna behelyezésekor lgyeljen a helyes iranyra. A parna széles részének fel-
felé kell néznie.

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.

2) Az 6sszes tépGzérat zarja be.

3) A hevedereket és parndkat 30 C°-os vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki. Jél 6blit-
se ki.

4) A levegén szaritsa meg. Kerllje el a kdzvetlen héhatast (p I. napsugarzas, kalyha vagy meleg
fltGtest).

5) Ha sos vizzel érintkezik vagy beszennyezédik: az ortézist tiszta vizzel kell ledbliteni és a leve-
g6n kell megszaritani.

5.5 Tudnivalok az ismételt hasznalatba adasrol (csak Németorszagra vonatkozik)

A termék ismételt hasznalatba adasa kizarélag Németorszagban engedélyezett. Az ismételt hasz-
nalatba adasra alkalmas termékek rendkivili terhelésnek vannak kitéve. Az ismételt hasznalatba
adas esetén Osszesen, legfeljebb 2 két évig szabad hasznalni.

El6készités

Ismételt hasznélatba adasa el6tt a terméket higiénésen el§ kell késziteni (a Robert Koch Intézet Gt-
mutatdsanak megfelelen).
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Egyetlen er6s kopasnak kitett vagy a bérrel érintkezésbe keril6 szerkezeti elem sem alkalmas az
ismételt hasznalatba adasra. Ezeket a szerkezeti elemeket a 29K110N jel(i csere készlet tartalmaz-
za.

Minden ismételten hasznalatba kerll6 szerkezeti elem m(ikodését és rongaldédas-mentességét el6-
zetesen at kell vizsgalni.

5.5.1 A hevederek és parnazatok cseréje

Hevederek:

1) Alegfelsé és a legals6 hevedert gyorszar segitségével le lehet venni a vazrdl.

2) Vegye le a térd kozelében [év6 hevedereknek a vaz kiils6 oldalan 1év6 hevederrdgzité sapkait.
3) Vegye ki a mlanyag tiiskét a vazbdl, tegye be az 0j hevedert és biztositsa a sapkaval.

Heveder- és vazparna
A heveder- és vazparnak tépézarral vannak rogzitve, kdnnyen cserélheték.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

7.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel8s-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfeleléen.

7.3 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizarélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talél-
hatok az illeté alkalmazd orszag nyelvén.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-03-10
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni
produktu.
» Poucte uzZivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouZiti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy kolene Genu
Arexa 50K13.

Ottobock | 65



2 Popis produktu

Poz. |Dil (viz obr. 1) Poz. |Dil (viz obr. 1)
Vodici spona

Kondylova pelota Technogel®

Knoflik peloty Pelotovy drzak

Nacvakavaci nyt Extenc¢ni doraz (hranaté poutko)

[eoNEENENONNG)|

AlOIN|(R

Tibialni pelota Flekéni doraz (kulaté poutko)

3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Po pretrzeni predniho (ACL) a zadniho (PCL) zkfizeného vazu, poranéni postrannich vazl
(MCL, LCL) nebo operaci kloubniho pouzdra

* Konzervativni, pfed- a pooperacni stabilizace kolenniho kloubu (napf. po sesiti nebo nahradé
menisku) s omezenim pohybu kloubu

* Konzervativni terapie chronickych komplexnich nestabilit kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace
3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci/poranéni kiize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované Casti téla; kieCové zily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf. pfi diabetické neuropatii.

3.4 Funkce
Ortéza stabilizuje a odlehcuje kolenni kloub.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi piredméty nebo ohném
Poranéni (napf. popaleni) v disledku vysoké teploty materialu
» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predmétl nebo jinych tepel-
nych zdroja.
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Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostatecné vycisténi
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

INFORMACE

» Respektujte informace v kapitole ,Pokyny pro recirkulaci®.

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy
Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

|

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pusobeni prostredkt, masti a roztokl obsahujicich tuky a ky-
seliny.

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla ur€uje |ékar.

» Prvni nastaveni a pouZiti tohoto produktu smi provadét pouze odborny personal podle
pokynu oSetfujiciho Iékare.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamZité navstivil Iékafe, pokud by na sobé zjistil né&jaké mimo-
fadné zmény (napf. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1. Zmérte obvod kolenniho kloubu (obvod A).

2. Zmérte obvod stehna (obvod B) 156 cm nad stfedem pately.
3. Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

5.2 Nastaveni a nasazeni

5.2.1 Nastaveni rozsahu pohybu (flexe/extenze)

INFORMACE

Na dorazech kloubu (medialnim a lateralnim) musi byt nastavena stejna velikost Uhlu.

Jsou k dispozici exten¢ni dorazy (hranaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Jsou k dispozici flekéni dorazy (kulaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Sejméte pelotovy drzak (a pripadné i distanéni krouzky) (viz obr. 4).

2) Nasadte do kloubu pozadované dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 5).
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— Po prekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazu.

3) V pripadé potfeby: Nacvaknéte na kloub potfebny pocet distanénich krouzkd (viz kapitola
»Nastaveni podle sitky kolene").

4) Upevnéte pelotovy drzak.

5.2.2 Pfizpusobeni $ifce kolene

Soucasti baleni jsou distacni krouzky (tloustka = 5 mm).

Nastaveni |Ize provadét na medialnim a lateralnim kloubu nezavisle na sobé.
1) Uvolnéte drzak pelot z kloubu.

2) Nacvaknéte na kloub potfebny pocet distanénich krouzkt (viz obr. 6).
3) Upevnéte pelotovy drzak na distanénich krouzcich.

5.2.3 Nastaveni vy$ky pasku

Predni/zadni bércovy péasek Ize posouvat na vysku, aby doslo k odlehé&eni kloubu pf¥i pooperaéni
terapii resp. pro pfizpusobeni polohy paskt k anatomickému tvaru dolni koncetiny.

1) Sejméte nacvakavaci nyty predniho/zadniho, horniho bércového pasku.

2) Nastavte polohu pasku.

3) Upevnéte pasek pomoci novych nacvakavacich nytd.

5.2.4 Nasazeni - varianta ACL

Spatné nasazena nebo pfilis tésna
Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdZeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazend a spravné dosedala.

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu
Omezena Gcinnost
» Upozornéte pacienta na to, aby zkontroloval produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska
funkce, opotrebeni nebo poskozeni.
» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt nema dale pouzivat, kdyz produkt nebo né&jaka
jeho Cast vykazuje znamky opotiebeni (napf. trhliny, deformace, $patné obepnuti) nebo
poskozeni.

> Ortéza je ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL/CI).

> VSechny pasky jsou rozepnuté.

> Pacient sedi na predni hrané Zidle. Koleno je ohnuté v poloze 45°.

1) Nasadte ortézu tak, aby stfedy kloubl dosedaly pfiblizné ve stejné vysce, ve které lezi horni
hrana pately (viz obr. 7).
— Tim se ortéza nasadi vySe, nez je jeji definitivni poloha, ale sama pak sklouzne do spravné

polohy.

2) Zapnéte zadni, horni bércovy pasek (viz obr. 8).

3) Zapnéte zadni, spodni stehenni pasek (viz obr. 9).

4) Zahaknéte zadni, horni stehenni pasek s vodici sponou do knofliku peloty a zatdhnéte jej k
zadni strané.
— Vodici spona se automaticky zaaretuje.

5) Utahnéte zadni horni stehenni pasek (viz obr. 10).

6) Zahaknéte zadni, spodni bércovy pasek s vodici sponou do knofliku peloty a zatdhnéte jej k
zadni strané.
— Vodici spona se automaticky zaaretuje.
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7) Utéhnéte zadni, spodni bércovy pasek (viz obr. 11).

8) PritlaCte ortézu ke stehnu a zapnéte predni stehenni pasek (viz obr. 12).

9) Zapnéte predni bércovy pasek (viz obr. 13).

10) Pri zapinani nastavte pasky tak, aby ortéza fadné dosedala, ale aby jeji noSeni bylo stéle jesté
prijemné.

11) Po 15 min aktivniho pohybu (napf. mirném ochybani kolene) mirné pasky dotdhnéte ve vyob-

razeném poradi (viz obr. 2, pasek 1-6).

5.2.5 Zména na variantu Cl

Ortéza je ve stavu jako pfi dodani jako varianta ACL resp. Cl. Neni zapotfebi provést pfizplsobe-

ni.

5.2.6 Zména na variantu PCL

> Ortéza je ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL/CI).

1) Zameénte suchy zip Y predniho stehenniho pasku (pasek 2) za suchy zip Y zadniho dolniho
stehenniho pasku (pasek 5).

2) Nastavte ortézu do spravné polohy (viz kapitola ,Nasazovani - varianta ACL", viz obr. 7).

3) Zapnéte pasky ve zménéném poradi (viz obr. 3, pasek 1-6).

5.3 Piedani

| UPOZORNENI

Neodborné provedené nastaveni
Poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy z divodu zlomeni
nosnych casti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte zddné neodborné zmény nastaveni.

» Informujte o tom pacienta!

» Pfi predani zkontrolujte, zda ortéza spravné obepina dolni koncetinu.
— Stfed kloubd lezi pfiblizné na Grovni vysky stiedu pately.

5.4 Cisténi

INFORMACE

> Pri nasazovani tibidlni peloty dbejte na to, aby byla vyrovnana. Siroka strana peloty musi
smérovat nahoru.

1) Sejméte z ortézy pasky a peloty.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasky a peloty perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla. Dikladné vyma-
chejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5) Pri styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu Cistou vodou a nechte ji
ususit volné na vzduchu.

5.5 Pokyny pro recirkulaci (plati jen pro Némecko)

Produkt je vyhradné v Némecku schvélen k recirkulaci. Zdravotnické prostiedky v recirkulaci jsou
vystavovany zvlastnimu zatiZzeni. Recirkulace je povolena pouze pro maximalni celkovou dobu pou-
zivani 2 roka.

Uprava produktu

Pred recirkulaci je nutné provést hygienickou Upravu produktu (podle smérnice Ustavu Robert
Koch Institut).
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Veskeré casti, které podléhaji zvySenému opotrebeni nebo jsou v pfimém kontaktu s pokozkou,
nejsou vhodné pro recirkulaci. Tyto dily jsou obsaZeny ve vyménné soupravé 29K110N.

Veskeré opétné pouzitelné komponenty musi byt pred recirkulaci zkontrolovany z hlediska spravné
funkce a poskozeni.

5.5.1 Vyména pasku a polstarku

Pasky:

1) NejvysSe a nejnize polozeny pasek Ize uvolnit z rdmu pomoci rychloupinacich prezek.
2) Sejméte Cepicky upevnéni pasku u kolenniho kloubu na vnéjsi strané ramu.

3) Uvolnéte plastovy kolik z ramu, nasadte novy pasek a zajistéte jej Cepickou.
Polstrovani paskd a ramu

Polstrovani paskl a ramu je upevnéno na suchy zip a lze jej snadno vyménit.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynlt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

7.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2015-03-10
» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.
» DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam
produktu.
» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpe&ného pouzivania vyrobku.
» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy ko-
lenného klbu Genu Arexa 50K13N.

70 | Ottobock



2 Popis vyrobku

Poz. | Konstrukény diel (vid obr. 1) Poz. |Konstrukény diel (vid obr. 1)
Spatna slucka

Poduska kondyly Technogel®

Gombik peloty Drziak peloty

Prichytavaci nit
Chranic tibie

Doraz pre extenziu (hranaty Gchyt)

[eoNEENENONNG)|

AlOIN|(R

Doraz pre flexiu (obla rukovét)

3 Pouzitie
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je ur¢ena vyhradne

na kontakt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* Po rupturach predného (ACL) a zadného (PCL) skrizeného véazu, poraneniach poboc¢ného va-
zu (MCL, LCL) alebo operéacii synovialnej vrstvy

+ Konzervativna, predoperaéna a pooperaéna stabilizacia kibu (napr. po refixacii menisku alebo
nahrade menisku) s obmedzenim pohybu

+  Konzervativna terapia chronickych, komplexnych nestabilit kolenného kibu

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie sU zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sc€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové
zily velkych rozmerov, predovdetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
aj nejasné opuchy makkych casti tela vzdialenych od pomocky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti
néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku )
Ortéza stabilizuje a odlahcuje kolenny kib.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehéd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom
Poranenia (napr. popéleniny) v désledku tavenia materialu
» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdro-
jov tepla.
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/A POZOR

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.
» Vyrobok pravidelne Cistite.

INFORMACIA

» Prihliadajte na informaciu uvedend v kapitole ,Upozornenia k opatovnému pouzitiu“.

Nespravne prispésobenie a nasadenie
Poranenia a poskodenia na ortéze v désledku pretazenia materialu a nespravneho nasadenia or-
tézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami
Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu
» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a
emulziami.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Denn0 dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal podla poky-
nov oSetrujiceho lekara.

» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé
zmeny (napr. nérast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1. Zmerajte obvod kolenného kibu (obvod A).

2. Zmerajte obvod stehna (obvod B) 15 cm nad stredom jabi¢ka.
3. Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

5.2.1 Prisposobenie uvolnenia pohybu (flexia/extenzia)

INFORMACIA

Klbové dorazy (medialne a lateralne) musia mat rovnaké nastavenia uhlov.

Dostupné extenzné dorazy (extenzia) (hranata rukovét): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Dostupné dorazy pre flexiu (obla rukovaf): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Odok}erte drziak peloty (a pripadne distancné kruzky) (vid obr. 4).
2) Do klbu nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 5).
— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.
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3) Volitel'ne: potrebny pocet distanénych krazkov zatladte na kib (pozri kapitolu ,Prispésobenie
na Sirku kolena").
4) Upevnite drziak peloty.

5.2.2 Prisposobenie na Sirku kolena

V rozsahu dodéavky sa nachadzaju distancné kruzky (hribka = 5 mm).
Prispsobenie je mozné vykonaf nezévisle od seba na medialnom a lateralnom kibe.
1) Z kibu uvolnite drziak peloty.

2) Potrebny pocet distanénych krizkov zatlaéte na kib (vid obr. 6).

3) Drziak peloty upevnite na distanénych krazkoch.

5.2.3 Prisposobenie vysky pasu

Predny/zadny horny popruh predkolenia je mo?né vyskovo prestavovat, aby sa kolenny kib odlah-
Cil pocas pooperacného osetrovania, resp. aby sa prispdsobila pozicia popruhov anatomickému
tvaru nohy.

1) Odstrante prichytavacie nity predného/zadného, horného popruhu predkolenia.

2) Premiestnite popruh.

3) Popruh upevnite prostrednictvom novych prichytavacich nitov.

5.2.4 Nasadenie verzie ACL

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie
Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku
Obmedzena tcinnost
» Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval funkénost vyrobku,
jeho pripadné opotrebovanie alebo poskodenia.
» Pacienta upozornite na to, Ze vyrobok sa musi prestat pouzivat, ak vyrobok alebo cast vy-
robku vykazuje zndmky opotrebovania (napr. trhliny, deforméacie, nespravne licovany tvar)
alebo poskodeni.

> Ortéza je k dispozicii v stave po¢as dodania (verzia ACL/CI).

> VSetky popruhy su rozopnuté.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky. Koleno je zohnuté v polohe 45°.

1) Ortézu nasadte tak, aby stred kibov lezal priblizne v rovnakej rovine s hornou hranou pately
(vid' obr. 7).
— Ortéza sa tym nasadi vy$sie, ako bude jej kone¢na pozicia, zoSmykne sa vSak sama do

spravnej polohy.

2) Zapnite zadny, horny popruh predkolenia (vid obr. 8).

3) Zapnite zadny, dolny popruh stehna (vid obr. 9).

4) Zadny, horny popruh stehna so spatnou slu¢kou zahacknite na gombiku peloty a potiahnite do
opacnej strany.
— Spatna slucka statt Vratné putko.

5) Pevne utiahnite zadny, horny popruh stehna (vid obr. 10).

6) Zadny, dolny popruh predkolenia so spatnou slu¢kou zahacknite na gombiku peloty a potiah-
nite do opacnej strany.
— Spaétna slucka sa pocutelne zaisti.
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7) Pevne utiahnite zadny, dolny popruh predkolenia (vid obr. 11).

8) Ortézu pritlacte ku stehnu a zapnite predny popruh stehna (vid obr. 12).

9) Zapnite predny popruh predkolenia (vid obr. 13).

10) Popruhy ortézy utiahnite tak, aby ortéza pevne sedela, ale aby sa pacientovi este stale prijem-
ne nosila.

11) Po 15 minutach aktivneho pohybu (napr. lahké podrepy): lahko utiahnite popruhy v zobraze-

nom poradi (vid obr. 2, popruh 1-6).

5.2.5 Prestavba na verziu Cl
Ortéza je k dispozicii v stave pocas dodania ako verzia ACL, resp. Cl. Prispdsobenie nie je po-
trebné.

5.2.6 Prestavba na verziu PCL

> Ortéza je k dispozicii v stave pocas dodania (verzia ACL/CI).

1) Upinanie Y predného popruhu stehna (popruh 2) vymerite za upinanie Y zadného, dolného
popruhu stehna (popruh 5).

2) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL", vid obr. 7).

3) Popruhy zapnite v zmenenom poradi (vid obr. 3, popruh 1-6).

5.3 Odovzdanie

Neodborné nastavenie
Poskodenia na ortéze v dosledku pretazenia materidlu a nespravneho nasadenia ortézy zlome-
nim nosnych dielov

» Nastavenie ortézy smie vykonat iba odborny personal.

» Na nastaveniach nevykonavajte neodborné zmeny.

» Informujte pacienta.

» Pri odovzdani prekontrolujte spravne nasadenie ortézy na nohe.
— Stred kibov lezi priblizne vo vyske stredu pately.

5.4 Cistenie

INFORMACIA

» Pri nasadzovani chrani¢a tibie prihliadajte na vyrovnanie. Siroka strana chani¢a musi
ukazovat smerom hore.

1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (napr. slne¢nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5) Pri kontakte ortézy so slanou vodou alebo necistotou: ortézu oplachnite ¢irou vodou a nechaj-

te vysusit na vzduchu.

5.5 Upozornenia k opatovnému pouzitiu (Plati pre Nemecko)

Vyrobok je schvéleny na opéatovné pouzitie vghradne v Nemecku. Vyrobky urcené na opétovné
pouzitie podliehaju mimoriadnemu zatazeniu. Opatovné pouzitie je povolené iba do maximalnej,
celkovej doby pouitia s di*kou 2 rokov.

Cistenie

Pred opéatovnym pouzitim je potrebné vykonat hygienické Cistenie vyrobku (podla smernice institu-
tu ,Robert-Koch-Institut").
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Ziadne konstrukéné diely, ktoré podliehaju silnému opotrebovaniu alebo st v priamom kontakte s
pokozkou, nie st vhodné na opatovné pouzitie. Tieto konStrukéné diely st obsiahnuté vo vymennej
sUprave 29K110N.

Pred opatovnym pouzitim sa musi prekontrolovat funkénost a bezchybnost vSetkych opéatovne po-
uzitelnych konstrukénych dielov.

5.5.1 Vymena popruhov a podusiek

Popruhy:

1) Najvrchnejsi a najspodnejsi popruh je mozné z rdmu uvolnif pomocou rychlouzaverov.

2) Odoberte krytky upevnenia popruhov v blizkosti kolenného kibu na vonkajsej strane ramu.
3) Zramu uvolnite plastovy kolik, nasadte novy popruh a na zaver ho opat zaistite krytkou.

Podusky popruhov a ramu
Podusky popruhov a rdmu su upevnené pomocou suchého zipsu a mézu sa lahko vymienat.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa m6zu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

7.3 Miestne pravne upozornenia
Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

1 MNpearosop Bbnrapcku esnk

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2015-03-10
» [pepu ynotpebata Ha npoayKTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.
» CnasBaiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a Ja usberHete HapaHsiBaHUS U MOBpPeAn Ha
npoaykTa.
» 3anosHanTte notpebutens ¢ nogxogsiara u 6esonacHa ynotpeba Ha npogykTa.
» 3anaseTe TO3M LOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we Bu gape BaxHa nHpopmaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsiHe Ha opTe-
3aTa 3a KosieHHa ctaBa Genu Arexa 50K13N.
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2 OnucaHue Ha NpoAaykKTa

Mos. | Oetann (Bux ¢ur. 1) Mos. |Aetann (Bux dur. 1)

1 Hanpasnsasawy, enemeHt 5 Mopnoxka 3a koHaunu Technogel®

2 Konye Ha nenotarta 6 Hocay Ha nenotara

3 Knunc Hut 7 KpaltHo nonoxeHwue 3a ekcTeH3us (NpaBobr-
b/Ha PbKOXBATKA)

4 Mopnoxka 3a nuwsana 8 KpaiHo nonoxeHwve 3a ¢pnekcus (kpbrna pb-
KOXBaTKa)

3 NUznon3BaHe

3.1 Llen Ha usnonsBaHe

Oprtesata TpsbBa fa ce M3non3sa eAUHCTBEHO 3a OpTesvpaHe Ha AONHWTE KPpanHWULM U e npe-
AHa3Ha4vyeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa KoxXa.

OpTeaaTa Tpﬂ6Ba Aa ce n3nosisaea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATA.

3.2 MNokasaHus

* Cnep paskbcBaHus Ha npegHata (ACL) u 3agnata (PCL) kpbCTHa Bpb3ka, HapaHsBaHUS Ha
cTpaHunyHata Bpb3ka (MCL, LCL) unu onepaumsi Ha kancyaHuTe Bpb3Ku

* KoHcepBaTuBHO, npea- v cnefonepaTMBHoO ctabunusnpaHe Ha ctaBu (Hanp. ciep, 3alimBaHe
WK CMSIHA Ha MEeHUCKYyca) C orpaHuyYaBaHe Ha ABUXEeHUsTa

* KoHcepBaTVBHO fleYeHne Ha XPOHUYHa KOMIJIEKCHA JMMca Ha CTabWUIHOCT Ha KOJleHHaTa cTaBa

MokasaHusTa ce onpeaensT ot fekap.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

[Mpn nocoyeHunte no-gony nokasaHusi € HEOOGXOANMO Aa ce KOHCynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3a60J'IFIBaHVIH/HapaHFIBaHVIH Ha KoXarta; Bb3najieHuna; nogytum b6enesu c oTouun; 3a4epBaBaHNA U
3aTonNsHUS B Moajexallara Ha led4eHne 4acT Ha TA0TO; MacKBHU paslnpeHn BeHWU, 0CobeHo ¢
HapyLleHWs Ha BEHO3HWSA OTTOK; HaPYLUEHUS C U3TMYaHe Ha NMM¢HA TEHYHOCT - CbLO U Heobuya-
MHO OTUYaHe Ha MekuTe TbKaHW, oTAane4eHn OT 30HaTa Ha TA/10TO, Ha KOATO Ce NoCTaBda opTonen-
WNYHOTO CPEeACTBO; CETUBHM HapyLlleHusa u cnabo KpbBoOOpOCsiBaHe Ha Kpakarta, Hanp. npu guabert-
Nn4Ha HeBponatu§a.

3.4 MpuHuun Ha pencTBue
Opresara ctabunusmpa 1 pastoBapea KofieHHaTa cTaBsa.

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOMU

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsaBaH-

na.

| YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPEaU.
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4.2 O6wun yka3zaHusa 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap Unm orbH
HapaHnsiBaHus (Hanp. usrapsiHusa) nopaau pasTonsiBaHe Ha Matepuana
» [lpbxTe npoaykTa Aaney oT OTKPUT OMbH, Xap WIn APYri U3TOYHULM Ha TOM/MHA.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3NON3BaHe OT APYr NALLMEHT U HEA,O0CTaTbYyHO NOYUCTBAHE

[pasHeHe Ha KoxaTa, obpasyBaHe Ha ek3eMn unn nHbeKLMn nopaau 3apasssaHe ¢ 6aktepun
» snonssante npoaykta camo 3a €AMH NauueHT.
» [louncreaiTe NpoayKTa pefoBHO.

| MFHOOPMALLS |

» Cnasgaiite nHbopmauusTa B rnaea "YkasaHus 3a U3nonssaHe oT Apyr nauueHT".

| A BHUMAHVE |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe
HapaHnsiBaHus u noBpeam Ha opte3ara nopaguv nNpetoBapBaHe Ha mMatepuana v HenpaswuiHO NoJ-
OXeHue Ha opTe3arta Nopagy cyynBaHe Ha HOCELLM YacTu

» He usBbpluBarite HUKaKkBY HEMO3BOSEHU NPOMEHM NO opTe3arta.

» BuHarv nocrassinTe opte3sata CbriacHO MHCTPYKLUUTE.

VKA3AHVE.

KoHTaKT ¢ npenapaTti, cbAbpXalyu MasHUHU UIU KUCENTUHU, C MEXJIEMU U IOCUOHM
HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANHOCTTa Ha Matepuana
» He nocraBsiiTe npogyKTa B KOHTaKT C NpenapaTu, CbAbPXall MasHUHW UK KUCENWHK, C
MEexXJIEMU U TOCUOHM.

5 bopaBeHe

MH®OPMALLUS |

» ExepHeBHaTa MPOABL/KUTENIHOCT HA HOCEHe U MepuoAbT Ha M3MON3BaHE Ce onpeaensT
no npaBuo OT fiekaps.

» [TbpBOHAYanHOTO HanacBaHe W M3Mon3BaHe Ha MpoaykTa TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo
oT KBaNMULMPaHM CNELManncT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMUTE Ha Nnekaps.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 6opaBu 1 Kak Ja ce rpyxu 3a Npoaykra.

» Ob6scHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsbBa Aa NOTbPCU He3abaBHO MeAMLUMHCKA NMOMOLL, ako yCT-
aHOBW MO TANOTO CY HeobUYaHN NPOMeHU (Hanp. HapacTBaHe Ha OMnnakBaHUATa).

5.1 U36op Ha pa3mep

1. WNsmepete obukonkata Ha KoneHHarta ctaBa (o6ukonka A).

2. WNsmepete obukonkata Ha 6egpoTo (obukonka B) 15 cm Hag cpefarta Ha KONeHHOTO Kanade.
3. YcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesarta (BuxTe Tabnuuata ¢ pasmepute).
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5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

5.2.1 HanaceaHe Ha pa3pelueHOTO aBUXeHUue (pnekcusa/ekcTeHsus)

MHOOPMALLUS |

KpariHute nonoxeHusi Ha WwapHupuTe (B cpefara v HacTpaHu) TpsibBa Aa uMat efHu U CbluM Ha-
CTPOWKK Ha rpagycure.

Hanuynu kparHu nonoxeHus 3a ekcTeHaus (npasobrbiHa pbko- | 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
XBaTka):
HanuyHu kpanHu nonoxenus 3a ¢nekcus (kpbrna pbkoxeartka): |0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Caanete Hocaya Ha nenotata (1 eBEHTyaNHO ANCTAHLMOHHUTE NPBbCTEHN) (BUX dur. 4).
2) Wsnonssainte XenaHute KpanHW MOMIOXEHUS 3a EeKCTeH3us u ¢nekcus B apHupa (BUX
¢ur. 5).
— KpaltHuTe nonoxeHus ce ¢pukcupar cnep neko CbnpoTUBIEHME.
3) Onuusa: nocrasete HeobxoanuMus GPON AUCTAHUMOHHU MPBCTEHW Ha WapHUpa (BUXTe rnasa
"HanacBaHe kbM LIMpPMHATA HA KONSHOTO").
4) 3akpeneTe Hocaua Ha nesotata.

5.2.2 HanacBaHe KbM LUMPUHATA HA KOJISHOTO

[vcTaHuUMOHHMTE NPBLCTEHN Ce HaMMpaT B onakoBkara (aebenvHa = 5 Mm).

HanacsaHeTo Moxe aa 6bAe M3BbPLUEHO HE3ABUCUMO HA CPEAHUS U CTPAHUYHUS WapHUP.
1) OcBobogeTe Hocaya Ha nefotata OT LapHUpa.

2) T[MocTaBeTe HeO6Xx0AMMUSA BPOM AUCTAHLMOHHM NPBCTEHM Ha WapHUpa (BuxX ¢ur. 6).

3) 3akpeneTe Hocaya Ha nesotata BbPXy ANCTAHLUOHHUTE NPBCTEHU.

5.2.3 HanacBaHe Ha BUCOYMHATA HA peMbKa

MpenHnaT/3apHWAT ropeH pembk 3a noabespuuara Moxe Ja ce MecTu Ha BUCO4YMHA, 3a fa ce 06-
JleK4n KoseHHaTa cTaBa MNpu CAefonepaTvBHO JIeYEHWE WK 3a Ja Ce HanacHe nosuuusTta Ha
pemMbLMTE KbM aHaTOMKWYHaTa popmMa Ha Kpaka.

1) OrcTpaHeTe KNUMNC HATOBETE Ha NpeAHUsa/3afHUS ropeH peMbK 3a noabeppuuara.

2) WswmecteTe pembKa.

3) 3akpenete pemMbka C HOBU KIUMC HUTOBE.

5.2.4 NMocraBsHe Ha Bepcus ACL

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo WJIN NpPeKaJieHO CTerHaTto nocraBsiHe
l'lyBCTBO 3a HaTUCK U NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBuWHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuUNHO NpundaraHe N npaBuIHO NOCTaBAHE Ha opTe3arta.

YKA3AHVE

Ynorpe6a Ha USHOCEH UK NOBPeAEH NPOAYKT
OrpaHuyeHo peincreune
» WHdopmupaliite naumeHTa 3a ToBa, Ye TpsibBa Aa NpoBepsiBa NPoAyKTa Npeau Bcsika yno-
Tpeba 3a NpaBUIHO GYHKLIMOHUPAHE, N3HOCBAHE UMV NOBPEAN.
» VHdopmupaniTe naumeHTa 3a ToBa, Yye He TpsibBa Aa M3non3Ba NoBeYe NPOAyKTa, ako Tow
WK HEeroBuTe YacTu ca U3HOCEHW (Hanp. NyKHaTWHW, Aedpopmanuu, nowa KoOHTypHa ¢o-
pma) Umn ca Hanvue NoBpeau.
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> OprtesaTa e BbB BMAaA, B kKonTto ce goctass (sepcusi ACL/CI).

> Bcunyku pembum ca otBopeHu.

> [MauuneHTbT € cepHan Ha NpeaHus Kpai Ha cton. KonsHoTo e B crbHaTto nosioxeHue Ha 45°.

1) TMMoctaBeTe opTesara Taka, Ye cpefara Ha LapHUpuTe Aa e NPUGAN3NUTENHO Ha CbluaTta BUCOY-
MHa KaTo ropHusi pbb Ha KONEHHOTO Kanaye (BuxX ¢ur. 7).
— [Mo To31 Ha4uuMH opTesara ce NocTaBs MO-BUCOKO OT OKOHYATENHOTO MOJIOXEHWe, HO cama

ce CMbKBa [10 MPaBUITHOTO MOJIOXEHMeE.

2) 3aTBOpEeTE 3a4HUS rOpPeH peMbk 3a noabegpuuata (Bux ¢ur. 8).

3) 3artBopeTe 3aaHUs [oNEH peMbk 3a 6eapoTo (BuX dur. 9).

4) 3akayeTe 3aHUS TOPEH PeMbK 3a 6eAPOTO KbM HanpaBnsaBalLMs eNeMeHT Ha KOMYeTo Ha nesn-
oTarta v usTernete Hasag,.
— YyBa ce ¢puKcupaHeTo Ha HanpaBnsBaLLWS €NeMeHT.

5) 3aterHeTe 3agHWs ropeH pembk 3a 6eapoto (Bux ¢ur. 10).

6) 3akaueTe 3aHMSA [ONEeH peMbK 3a noabeapuuata KbM HanpaBisiBallMa efeMeHT Ha KOn4yeTo

Ha nefotarta v usTernete Hasag.

— YyBa ce dpuKkcupaHeTo Ha HanpasnsBalLWs eNeMeHT.

) 3aterHete 3afHuUs OOMEeH peMbK 3a nogbeapuuara (Bux ¢ur. 11).

) [MputucHete opTtesata kbM 6e4pOTO 1 3aTBOPETE NPEAHNA PeMbK 3a 6eapoTo (BUX ¢ur. 12).
) 3aTtBopeTe npeaHusi peMbk 3a nogbeapuuara (Bux ¢ur. 13).

10) 3aTerHete pembLyWTE Ha OopTe3aTa Taka, Ye Ta Aa CTOM CTerHarto, HO fja e NpUsSTHa 3a HOCEHe.

11) Cnep, 15 MMH. aKTUBHO ABWXeEHWEe (Hanp. NeKku KNsKaHus): 3aTerHeTe JOMbAHUTENIHO PeMbL-
Te B MpefcTaBeHaTa NnocnefoBaTesiHocT (BUX ¢ur. 2, pembk 1-6).

© O~

5.2.5 NMpemuHaBaHe kbm Bepcus Cl
OpresaTa ce poctassi BbB Buaa Ha Bepcus ACL unu Cl. He e Heobxoanmo HanacBaHe.

5.2.6 NMpemuHaBaHe kbm Bepcus PCL

> Opre3saTa e BbB BMAaA, B konTto ce goctass (Bepcust ACL/CI).

1) CwmeHeTe Bpb3kata Befikpo Y Ha npeaHus pembk 3a 6eapoto (pemMbk 2) ¢ Bpb3kaTta Benkpo Y
Ha 3aAHuWs AONEH peMbK 3a 6eapoTo (pembk 5).

2) T[MosuunoHuparnTe opTesaTta npasBuiHO (BUXTe rnasa ,[loctaBsHe Ha Bepcua ACL", Bux
dbur. 7).

3) 3artBopeTe pemMbLMTE B NPOMEHEHATA NOCNef0BaTeHOCT (BUX ¢ur. 3, pembk 1-6).

5.3 NpepaBaHe

YKA3AHVE

HenpaBunHa HacTpoika
MoBpepa Ha opTesata nopany NpeToBapBaHe Ha Martepuana AU HEMpPaBWIIHO MONIOXEHWE Ha
opTesarta nopajm cHyneaHe Ha HOCeLLWTe YacTu
» Hactpolikata Ha opTesaTa TpsibBa Aa Ce M3BbpLUBa caMo OT KBannduuupanu cneuuanm-
cu.
» He n3BbpLuBaiiTe HUKAKBN HEMO3BOJIEHWN MPOMEHMU MO HACTPOWKUTE.
» Wndopmupante nauueHra.

» [pu npepaBaHe npoBepeTe NPaBUIHOTO MOJIOXEHWE Ha opTesaTa Ha Kpaka.
— Cpeparta Ha WwapHupuTe TpsibBa Aa e NPpMBAN3NTENTHO Ha BUCOYMHATA Ha cpejaTa Ha KOneHHo-
TO Kanaue.
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5.4 MouucrteaHe

| MFHOOPMALLUS |

» [lpu nocTaBsiHe Ha MoAfoXKaTa 3a nuLysna cnassante HanpaeneHueto. LLnpokarta ctpa-
Ha Ha rnogJioxkara TpsibBa Aa Co4un Harope.

1) Caeanete pemMbLWTE U NOASIOXKKUTE HA OpTE3aTa.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanku BENKPO.

3) Wanepete pembumnte 1 nognoxkute B Tonna sBoga 30 °C Ha pbka Cc HeyTpaneH canyH. Mannak-
HeTe fobpe.

4) OcraBeTe v fa U3cbxHaT Ha Bb3ayx. VI3bsreante gUpeKTHO M3naraHe Ha TonnauHa (Hanp. Har-
psiBaHe Ha C/bHLe, NeYKn 1 paguaTopm).

5) TMpu KOHTaKT Ha opTesarta CbC COSieHa BOAA WM MPbCOTUS: U3MNakHeTe opTesata C 4ucTa
BOJA U A OCTaBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3yX.

5.5 Yka3aHuga 3a usnonssaHe ot gpyr nauueHTt (BanngHu camo 3a NepmaHus)
[MpopykTbT € paspelleH 3a U3Mo3BaHe OT Apyr nauueHT camo B epmanus. [pu nsnonssaxe ot
APYyr nauneHT NpoaykKTUTe ca N3N0XEeHN Ha ronaMo HatoBapBaHe. MN3nonssaHeTo ot Apyr nauneHT
€ N03BOJIEHO 4,0 MAKCUMATHOTO O6LLLO BPEME Ha M3MOoN3BaHe OT 2 FTOAUHM.

MoarotoBka

Mpeaun nanonssaHe oT Apyr nauueHT Tps6Ba Aa Ce U3BbPLUM XUIMEHHA MOArOTOBKA HA MPOAyKTa
(cvrnacHo nsunckeaHusaTa Ha MHCTUTYT Po6epT Kox).

Bcuruku KoMMNOHeHTH, KOMTO nognexar Ha CUIHO U3HOCBAHe UK ca B AMPEKTEH KOHTAKT C KoXaTta,
He ca rofHu 3a U3nonssaHe OT APYr nauueHT. Te3n KOMMOHEHTV Ce CbAbpXaT B KOMMIEKTa 3a
cmaHa 29K110N.

Tpsi6Ba pa 6boe npoBepeHa GyHKUMATA HA BCUYKM KOMMOHEHTM, KOUTO Lie Gbaat n3nonssaHu ot
[PYyr NauWeHT, KakTo 1 Aanun He ca NOBPEAEHN.

5.5.1 CMsiHa Ha peMbLUTE U NOAJIOXKUTE

Pembuu:

1) Haw-ropHuaT u Han-gONHUAT peMbk MoraT Aa 6baat ocBoboAeHN OT pamkarta ¢ NoMoLuTa Ha
6bp30aeNCcTBaLLMTE 3aTBOPU.

2) Ceanete kanaykute Ha 3aKpenBaHeToO Ha pemMbLuTe, 6IM3KM A0 KONsiHHATa CTaBa OT BbHLUHATA
CTpaHa Ha pamkara.

3) OcBoboaeTe nnacTMacoBus WMT OT pamkata, nocTaBeTe HOBUS PEMBK U IO OCUTypeTe C Kan-
aykara.

Mopnoxku Ha peMmbLUUTe U paMKaTa
MopnoxknTe Ha pembuUMTE M paMKaTta ca 3akpeneHu CbC 3akonyanka BelKpo M moraT ga Gbaar
CMEHEHMU NIecHO.

6 N3xBbpnsaHe KaTto oTnaabK
V3xBbpnsiTe NpoaykTa Kato oTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBALLMTE HALMOHANHM pasnopenbu.

7 MNpaBHU yKa3aHua
Bcunuku npaBHN yCnoBusa ca Nog4YMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yr|0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyuma.

7.1 OTroBOpHOCT

[pon3BoanTENaT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce M3MO0JI3Ba CMopes, ONncaHnaTa U UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. npOMSBOp,MTeJ'IﬂT HE HOCWU OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U NO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHune Ha npoaykKra.
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7.2 CE cvotBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NbAHSABa M3NCKBaHusATa Ha eBnopenckara Aupektusa 93/42/ENO otHocHO Mepunum-
HckuTe usgenvs. MNpoaykTsbT e knacuduumpaH B knac | cbrnacHo npasunata 3a knacuduumypaHe
ot Mpunoxenne IX Ha OupekTtusata. lMopaan ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBeHa OTTOBOPHOCT Ha npoussoautens cbrnacHo MNpunoxexune VIl Ha JupekTtupara.

7.3 MecTHU NpaBHU YKa3aHus
I'IpaBHaTa VIHd)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTEJIHO B OTAEeNIHUTe CTpaHU, Ce HamMupa nopg tasu
rnaea Ha opuLManHNa e3nK Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

1 Onso6z Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-03-10
» Bu dokimani Griinii kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Urlin hasarini 6nlemek icin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Griinin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu, size diz eklemi ortezi Genu Arexa 50K13N'nin ayarlanmasi ve takilmasi ile
ilgili dnemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Poz. |Yapi parcasi (bkz. Sek. 1) Poz. |Yapi parcasi (bkz. Sek. 1)

1 Velkro tokasi 5 Technogel® kondil dolgusu

2 Pelot digmesi 6 Pelot tasiyicisi

3 Klips pergin 7 Ekstansiyon dayanag (koseli tutma parcasi)
4 Tibia pedi 8 Fleksiyon dayanagi (yuvarlak tutma pargasi)
3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt izerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

+ On (ACL) ve arka (PCL) gapraz bagin, yan bag yaralanmasi (MCL, LCL) veya kapsiil band
operasyonunda rupturlerinden sonra

* Hareket limitli konservatif, preoperatif ve postoperatif eklem stabilizasyonu (6 r. menuskis
dikisi veya mentskus degisiminden sonra)

* Kronik kompleks diz ekleminde instabilite durumlarinin konservatif tedavisi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar
Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorustilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihapli gorintller, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
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bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozuklukla-
ri, or. diyabetik néropati.

3.4 Etki sekli
Ortez diz eklemini stabilize eder ve eklemin yiikini alir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (érn. yaniklar)
» Uriini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutunuz.

/\ DIKKAT

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari

Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

» "Yeniden kullanim igin agiklamalar" boélimundeki bilgilere dikkat edilmelidir.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme
Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriind yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

5 Kullanim

»  Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman aralgi doktor tarafindan belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun
talimatlari dogrultusunda yapilmalidir.

» Hastayi Griinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

82 | Ottobock



» Hastay kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile
iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

1. Diz ekleminin cevresini (cevre A) olginiz.

2. Diz Ustl gevresini (gevre B), patella ortasinin 15 cm Uzerinde 6lgiiniz.
3. Ortez ebatini belirleyiniz (Bakiniz, 6l¢l tablosu).

5.2 Uygulama ve yerlestirme
5.2.1 Hareket onayinin ayarlanmasi (Fleksiyon/Ekstansiyon)

Eklem dayanaklari (mediyal ve lateral) esit agi ayarlarina sahip olmalidir.

Mevcut ekstansiyon dayanaklari (koseli tutma parcasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Mevcut fleksiyon dayanaklari (yuvarlak tutma parcasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Pelot tasiyicisini (ve gerekirse mesafe halkalari) sokiiniiz (bkz. Sek. 4).

2) Ekstansiyon ve fleksiyon icin istenilen dayanaklari eklemin igine yerlestiriniz (bkz. Sek. 5).
— Dayanaklar hafif bir direngten sonra yerine oturur.

3) Opsiyonel: Eklemde gerekli mesafe halkasi sayisini tiklayiniz (bk. "Diz genisligine ayarlama"
bolim).

4) Pelot tagiyicisini sabitleyiniz.

5.2.2 Diz genisligine ayarlama

Teslimat kapsaminda mesafe halkalari bulunmaktadir (kalinlik =5 mm).

Ayarlama islemi mediyal ve lateral eklemde birbirinden bagimsiz bir sekilde yapilabilir.
1) Pelot tasiyicisini eklemden ¢éziin.

2) Eklemde gerekli mesafe halkasi sayisini tiklayiniz (bkz. $ek. 6).

3) Pelot tasiyicisini mesafe halkalarina sabitleyiniz.

5.2.3 Kemer yiiksekliginin ayarlanmasi

Postoperatif bir miidahalede diz ekleminin Gstiindeki ylikii azaltmak icin veya kemerlerin konumu-
nu bacagin anatomik yapisina ayarlamak icin, 6n/arka baldir kemeri ylksekliginde degisiklik yapi-
labilir.

1) On, arka, Gst baldirin klips perginini ¢ikariniz.

2) Kemeri kaydiriniz.

3) Kemeri yeni klips pergini ile sabitleyiniz.

5.2.4 ACL versiyonunun takilmasi

Yanlis veya cok siki takma
Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi
Sinirli etkinlik
» Hastanizi UrlinG her kullanimdan 6nce asinma veya hasara karsi kontrol etmesi gerektigi
hakkinda uyariniz.

Ottobock | 83



» Uriinde veya baska bir pargada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, deformasyonlar, Gri-
niin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastay! Grini kullanmamasi gerektigi
hakkinda bilgilendiriniz.

> Bu ortez, teslimat durumunda (ACL/CI versiyonu) bulunmaktadir.

> Butln kemerler agik.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir. Diz 45° konumunda bukilmus.

1) Ortezi, eklem patellanin st kenari ile ayni ylkseklikte olacak sekilde yerlestiriniz (bkz. Sek. 7).
— Ortez bundan dolayi son konumuna gore daha ylksek bir konumda olur; ancak ortez ken-

diliginden dogru konuma kayacaktir.

2) Arka, Ust baldir kemerini kapatiniz (bkz. Sek. 8).

3) Arka, alt baldir kemerini kapatiniz (bkz. Sek. 9).

4) Arka, Ust baldir Gst kemerini yonlendirme halkasi ile pelot digmesine ilistirin ve arka tarafa
dogru c¢ekiniz.
— Yonlendirme halkasi duyulur sekilde yerine oturur.

5) Arka, Ust baldir kemerini sikiniz (bkz. Sek. 10).

6) Arka, alt baldir kemerini yonlendirme halkasi ile pelot diigmesine ilistirin ve arka tarafa dogru
cekiniz.
— Yonlendirme halkasi duyulur sekilde yerine oturur.

7) Arka, alt baldir kemerini sikiniz (bkz. Sek. 11).
8) Ortezi diz Ustline bastiriniz ve 6n Ust baldir kemerini kapatiniz (bkz. Sek. 12).
9) On, alt baldir kemerini kapatiniz (bkz. Sek. 13).

10) Ortezin kemerlerini, ortez siki oturacak ancak rahat tasinacak sekilde sikiniz.
11) 15 dak aktif hareketten sonra (6 r. hafif diiz biikmesi): Kemerleri belirtilen sira ile hafifce tekrar
sikiniz (bkz. Sek. 2, kemer 1-6).

5.2.5 Cl versiyonuna degistirme

Bu ortez, teslimat durumunda ACL veya CI versiyonu olarak bulunmaktadir. Bir ayarlama gerekli

degildir.

5.2.6 PCL versiyonuna degistirme

> Bu ortez, teslimat durumunda (ACL/CI versiyonu) bulunmaktadir.

1) On ust baldir kemerinin Y-cirth baglantisini (kemer 2), arka alt iist baldir kemerinin Y-cirtl bag-
lantisi ile (kemer 5) degistiriniz.

2) Ortezi dogru konumlandiriniz (bk. "ACL versiyonunun takilmasi" bolimu ve sekil bkz. Sek. 7).

3) Kemerleri degistirilmis sirada kapatiniz (bk. Sekil (bkz. Sek. 3, kemer 1-6).

5.3 Teslim etme

| DUYURU |

Usuliine uygun olmayan ayarlama
Malzemeye fazla yiklenilmesi sonucu ortezde hasarin meydana gelmesi ve tasiyici pargalarda
meydana gelen kirilmalardan dolayi ortezin yanlis oturmasi

» Ortez, sadece uzman personel tarafindan ayarlanmalidir.

» Ayarlarda usule uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

» Ortezi teslim ederken bacakta dogru oturup oturmadigini kontrol ediniz.
— Eklemin ortasi, yaklasik olarak patella ortasinin yiksekliginde bulunur.
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5.4 Temizleme

» Tibia pedinin yerlestiriimesinde yone dikkat ediniz. Pedin genis tarafi yukariya dogru bak-
malidir.

1) Kemeri ve dolgulari ortezden cikariniz.

2) Butun velkro baglantilarini kapatiniz.

3) Kemeri ve dolgulari, 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun ile elde yikayiniz. Suyla iyice durulayin-
1z.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6 r. glines isinlari, ocak ve
isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

5) Ortezin tuzlu su veya kir ile temas etmesi durumunda: Ortezi temiz su ile yikayiniz ve agik hava-
da kurumaya birakiniz.

5.5 Yeniden kullanim icin aciklamalar (sadece Almanya icin gecerlidir)

Bu Uriine sadece Almanya'da yeniden kullanim igin izin verilir. Yeniden kullanilan Urlinler daha
fazla yike maruz kalir. Yeniden kullanim igin toplamda sadece maksimum 2 yillik kullanim siiresi-
ne kadar izin verilir.

Hazirlama

Yeniden kullanimdan 6nce Uriinde hijyenik hazirlik (Robert-Koch enstitlisi yonergelerine gore)
yapilmalidir.

Asir asinmaya maruz kalmis veya dogrudan cilt ile temas eden pargalar yeniden kullanim icin
uygun degildir. Bu pargalar degistirme setinde 29K110N mevcuttur.

Yeniden kullanilabilir diger bitln pargalar fonksiyon ve hasar bakimindan kontrol edilmelidir.

5.5.1 Kemer ve dolgularin degistirilmesi

Kemerler:

1) En Ust ve en alt kemer, hizli cirth baglantilar sayesinde ¢erceveden hizli bir sekilde sokilebilir.
2) Diz eklemine yakin olan kemerlerin kemer baglanti kapaklarini dis gcerceveden ¢ikariniz.

3) Cercgevedeki plastik pimi ¢ikariniz, yeni kemeri yerlestiriniz ve kapak ile emniyete aliniz.

Kemer ve cerceve dolgulari
Kemer ve cergeve dolgulari, cirtl baglanti ile sabitlenmistir ve kolay bir sekilde degistirilebilir.

6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk ytklen-
mez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore urlin sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk acgiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek Vll'e goére bildirilir.
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7.3 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gerceklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

1 NMpodAoyog EMnvika

| TAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-03-10
»  MeAeTnoTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv amd Tn XPron Tou TIPOIOVTOG.
» Tpooé€te Tiq utodeifelg aodaleiag, yia va amodlyete Tpavpatiopols kat Cnuiég oto
TIPOidv.
» Evnuepwvete to xpnotn ya v opbn kat achaii Xpron Tou TpoidvTog.
»  duAdgre To TApdV Eyypado.

211G 0dnyieg xprong Ba Ppeite onpavtikég TANpodopieg yla TNV TPOCAPHOYH Kal TNV TOTIoOETN-
on G 6pbwong yovatog Genu Arexa 50K13N.

2 Meprypadn Ttpoiovtog

Ztot- | EEaptnpa (BA. . 1) Ztot- | EEaptnpa (BA. ewk. 1)

Xeio Xeio

1 Aykiotpo otiplEng 5 Emifepa kovdUAwv Technogel®

2 Koupmi meAdtag 6 Bdon meAdtag

3 Koupnwtd mpiroivi 7 Avaotoléag éktaong (Yoviwth Aapn)
4 EmiBepa kvApng 8 AvaotoAéag kappng (odpatpikn Aapn)

3 XpAon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

H 6pBwon mpoopileTal amokAELOTIKA YLa Xpron oTnv 0pOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KAl aToKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpomoleital obpdwva pe TiG evOeifelq.

3.2 Evdceitelg

*  Metd and pngelg pdobiov (ACL) kat omioBiov (PCL) xiaotol ouvdéopou, KaK®oeLG TIAayiwv
ouvdéopwy (Eow/éEw mAayiov cuvdéapou, MCL/LCL) i eméppaon otoug cuvdEapoug Kat Tov
apBpikd BVAako

*  JUvVINPENTLKA, TIPOEYXELPNTLKN KAl HETEYXELPNTIKN oTabepotoinon tng apbpwong (m.x. HETA
and ocvppadn f AvIIKATACTACH KNVIOKOU) Le TIEPLOPLOUOS Kivnong

*  SuvinpnTikn Bepameia xpdviag ovvbetng aotdbelag tng dpbpwong ydvatog

H évdel&n kabopiCetal amd Tov LATPO.

3.3 Avtevdceitelg
3.3.1 AtoAuTeG avtevdeifelg
Kapia yvworn.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdeielg

lNa 1iq akdovbeg evdeielg amatteital ouvevvonon He Tov Latpd: SepUaTIKEG TTabRoelg/ TpavpaTt-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnTa Kal avgnpévn Beppokpacia oTo TIAoXOV HEPOG
TOU OWHATOG, KIPooi peydAwv dlaoTdoewy, Kupiwg pe datapaxég avriotpodng pong, datapa-
XEG AedLKAG POAG — akopn kat adtdyvwota oldAHATA TWV HalaKwy Hopiwv pakpld amnd 1o ebap-
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poopévo Pondntikd péoco, datapaxeg evaiobnoiag kat alpdiwong otnv TEPLOXA TWV KATW
AKpwv, TI.X. OE TIEPITITWOELG OlaPNTIKAG veupoTIdbeLagc.

3.4 Tpomog dpaong

H 6pBwon otabepotolei kal amodoptiCet TNV dpOpwon yoévatog.

4 Aodaleia

4.1 Eme€ynon TPosL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpogwdotoinon yla mbavolg kivdivoug ATtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Tpavpatiopoi (11.X. eykadpata) Adyw tHENG Tov LAIKOL
» Awatnpeite To Tpoidv pakptd amnod yupvr dAdya, kautd onpeia i AMeg inyég BepuoTn-
1agc.

Emtavayxpnoomoinon og GAAov acOevi] Kat avemapkng KaapLopog

AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion eklepdaTwV A HOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
» Xpnolpotoleite To TIPOIdV HOVO yla évav acBevr.
» KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

| TAHPO®OPIES |
» Tpocé€te Tig MAnpodopieg oto kedbdahato «YTodeiEeLg yLa Tnv eTtavaypnoLpotoinan».

A NMPOZOXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON
Tpavpatiopoi kat pokAnon {nuiwv otnv 6pbwon Adyw uTiepPOALKAG KATATIOVNONG TOU LALKOU
Kal kakn epappoyn NG 6pbwong Adyw Bpadong eEaptnpdtwv pépovoag doung

»  Mnv ekteleite akaTtdAAnAeG peTATPOTIEG OTNV 6pBwon.

» TomobBeteite mAvta tnv 6pbwon copdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLpdiou.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Aurtapng i 6§vng cvbotaong, ahowdpég kat AocLov
Avemapkig otabeporoinon Adyw anwAelag AEITOUPYIK®V IBLOTATWY TOU UAIKOD
»  Mnv ekBétete TO TIPOIOV o€ PEoa Aimapng 1 6&vng ovotaong, arotdEg Kal AoaLov.

5 Xelplopog

NMAHPO®OPIEZ

» H kaBnueptvr) didpkela xpAong Kat to xpovikd didotnua g Bepamneiag kabopiCovral
Katd kavova amnd Tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TomoBETnon Tou TpoidvTog TpéTel va diedyetal pévo amod
e€eldikeupévo poowTiikd oOpdwva pe TG 0dnyieg Tov Bepdrovtog LaTpoL.

Ottobock | 87



» Evnpepwyvete Tov acBevr] yla T0 0woTO XELPLOKS Kal T GpovTida Tou TIPoiodvToG.
» Evnupepwvete tov acBevi OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPNOEL AoLVAOLOTEG HETABOAEG
(T.x. ab&non evoxAfoewv), TipEmel va avalntioel apuécwg vav Latpo.

5.1 ETtidoyn peyéOoug

1. Metpnote v TiepipeTpo tng dpbpwong yovatog (mepipetpog A).

2. Metpnote Vv TEPIPETPO TOL pnpoL (Tepipetpog B) 15 cm mavw amd 1o péoco Tng emtyova-
Tidag.

3. Ymoloyiote 10 pé€yeBog NG 6pBwong (BA. Tivaka peyebwv).

5.2 NMpoocappoyn Kat ToTtoOETnon
5.2.1 Mpoocappoyn edpoug Kivnong (kapyn/éktaon)

NAHPO®OPIES |
Ot avaotoleig dpBpwong (H€oog kal TIAeUPIKOG) TIPETEL va eival puBpLopévol oTnyv iBia Tun.

Alabéoipol avaoToleic éktaong (ywviwtr Aapn): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Awabéoipol avaotoleic kapdng (odatpikr Aapn): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Adaipéote tn Paon meAdtag (kal Katd mepintwaon Toug dakTiALoUG-amooTdteq) (BA. €ik. 4).

2) TomoBetnote TOUG eTOUNTOUG avaoToAeig €kTaong kat Kapyng otnv apBpwon (BA. k. 5).
— Ot avaotoleiq aodpaliCouv petd amod ehadpld avtiotaon.

3) Mpoaipetika: Kouumwote Tov amartoVpevo aplOpd dakTuAiwv-amootat®wv otnv apbpwon
(BA. kepdaAato «[Mpooappoyr 0To TIAGTOG TOUV YOVATOG»).

4) Ztepewote TN Pdon meAdTag.

5.2.2 Mpocapuoyn oto TTAGTog Tov yévatog
21n ovokevaoia Tepthapfavovtal daktvAlol-anooTdreg (Tdxog = 5 mm).
H mpooappoyn pnopei va ekteleotei aveEdptnta 1600 01N peoaia 600 Kal otnv TIAEVPLKN ApBpw-

on.

1) BydAte m Bdon meddtag amnd v apbpwon.

2) Koupmwote Tov amnattoOpevo aptBpd dakTuAiwv-amootatwy otnv apbpwan (BA. €ik. 6).
3) Ztepewote TN Pdon meAdTAg TAVW 0TouG dAKTUAIOUG-ATIOOTATEG,

5.2.3 Mpooappoyn VYPoug LHAVTWY

O pmpooTtivég/miow emdvw LpAvtag KvApNG pmopei va pubpiCetal wg mpog 1o UPog, TTPOoKELLEVOL
va emtuyyavetal anodoption NG apOpwong Touv yovaTog HETA amod HETEYXELPNTIKN aywyn A va
mipooappdletal n B€on Twv IPAVTWY 0TV avatopia Tou KATw AkpPou.

1) ATmopakpOVETE TA KOUUTIWTA TIPLTOIVIA TOU HUTIPOOTIVOU/THOW ETTAV® LHAVTA KVARNG.

2) PuBpiote Tov pdvra.

3) ZTePeWOTE TOV ILAVTA HE KALVOUPYLO KOUUTIWTA TIPLTOIvLA.

5.2.4 TotoO£tnon tng ékdoong ACL

/A NPOZOXH

EodaApévn i} ToAD okt ToTIOOETNON
Totikr) doknon TieoNG Kat ouptiiean Twv OlepyOpeVWV alpodpdpwv ayyeiwv Kat velpwv Adyw
gadaApévng f ToAL odLkTAG ToTI0OETNONG

» AlaodahiCete v opOR ToToBETNON KAL EPappoyn TG 6pOwong.
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EIAOMIOIHEH |

XpRon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég N {nuiEg
Meplopiopévn dpdon

» Evnpepwvete tov aoBevnj 6tL Tiplv and kabe xpron Ba TpéTel va eAEyxeL To TIPOIdV yia
Vv KaAn Aettovpyia, Tuxov $Oopég f eAattOpata.

» EmotAote TNV Tpoooxr Tou acBevolq oTo yeyovog OtL Ba mpémel va dlakopel apéowg
™ XPnon Tou Tpoidviog, epdoov To TPoidv f kAmolo eEApTNHA Tou Ttapouctdlouv on-
padia $Bopdg (m.x. oxioipara, mapapopd®oelg, kakn epappoyn) A CnULEG.

> Katd v nmapadoon, n 6pbwon diatietat otnv €ékdoon ACL/CI.

> ‘OMot ot lpAvTeg gival avolyTol.

> O aoBevig kdbetal otnv dkpn plag kapékhag. To yovato eival Auylopévo o ywvia 45°.

1) TomobBetrote TNV 6pOwon pe TETOlo TPOTIO WOTE TO PECO TwV apBpwoewv va Ppioketal Te-

pimou oto idlo vPog pe To Avw Akpo Tng emtyovatidag (PA. €ik. 7).

—  Apxtkd, n 6pBwon Ba tortobetnBei Aiyo Tio PnAd amod v oploTikh B€on tng, aAAd Ba yAL-
oTpRoeL amd pévn TG oTn owotr B€on.

2) Kheiote Tov miow, emAvw pava kvAung (BA. k. 8).
3) Kheiote ToV oW, KATW tpdvta pnpo! (BA. eik. 9).
4) AYKLOTPWOTE TOV TIOW, ETIAVW LLAVTA UNPoU He TO AYKLOTPO OTAPLENG OTO KOUUTI TIEAGTAG KAl

TpaPn&te Tov oTnV Tiow TIAELPA.

— To aykiotpo otnpiEng Ba aodalioel pe XapakInpLoTko fxO.

5) Z¢i€te Tov miow, emdvw pavta unpol (BA. eik. 10).
6) AYKLOTPWOTE TOV THOW, KATW HAVTA KVARNG HE TO AYKLOTPO OTAPLENG OTO KOUTIL TIEAdTAG KAl

TpaPn&re Tov otV Tiow TAELPA.

— To aykiotpo otrplEng Ba acdalioel pe XapakInpLoTKO AXO.

) Z¢i&te Tov TMiow, KATW tpAvta KvAung (BA. ewk. 11).
) Miéote v 6pOwaon oto pnpEd Kat KAeioTe Tov PTPOCTIVO LHAvTa Unpol (BA. elk. 12).
9) KAeiote TOV PTtpooTvo tpavta kvApng (BA. ewk. 13).
10) Ziyyete ToUg LLAVTEG TNG OpBwaonNg €10l WoTe N 6pBwon va epapuolel Kaid, aldd va apa-

HEVEL AveTn OTN XpPron.

11) Metd amé 15 Aemta evepyng kivnong (m.x. ehadpiég kaupng yoévatog): Eavaodi&te toug

lpdvteg pe tnv eptypadopevn oepd (BA. k. 2, ipdavteg 1-6).

5.2.5 Metatpomi otnv ékdoon Cl
Katd tnv mapddoon, n 6pbwon diatiBetal otnv ékdoon ACL r Cl. Aev analteital Tpocappoyh.

5.2.6 Metatpomi otnv ékdoon PCL

> Katd v nmapadoon, n 6pbwon diatietat otnv €ékdoon ACL/CI.

1) AvtaMd€re 1o detrpa Y Tou Pmpootivol LHavta pnpeol (tpdvtag 2) pe to detripa Y Tou miow,
KATw pdvta pnpeoo (ipdviag 5).

2) TomoBetnote TNV 6pOwoaon cwotd (BA. kedpdralo «TomobEtnon tng €kdoong ACL», PA. eik. 7).

3) Keiote Toug tpAvTeg pe TN oxeTikr alayn oelpdg (BA. eik. 3, ipavteg 1-6).

5.3 Mapadoon

EIAOMOIHZH.

AkataAAnAn poOuion
MpdékAnon Cnuwv oto vapbnka Aoyw umePPOALKAG KATATIOVNONG TOU UALKOU Kal eaodaApévng
ebappoyng touv vapbnka Adyw Bpadong eEaptnpdtwv tng pépovoag Sopng
» H p0Buion tng 6pbwong eTutpémeTal va ekteAeital Povo amod eEELOIKEVIEVO TIPOTWTILKO.
» Mnv nipoPaivete o€ akatAAAnAeg HeTAPBOAEG TwV PLOUIcEWVY.
» EvnuepwoTte TOV A0OEVA.
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» EAéyxete katd tnv mapddoon tn owoth epappoyn g 6pbwaong oto TodL.
— To péoo Twv apBpwoswv Bpioketal Tiepimou oto VPOG TOV LETOU TNG ETILYOVATIOAG.

5.4 Ka@aplopog

| TAHPO®OPIES |

» ‘Otav tonoBeteite 1o emiBepa kKvAung, Aappavete umtoyn t dopd. H dapdid mAeupd tou
emOEpaTog Ba TpETEL va PAETEL TIPOG TA TTAVW.

1) ATmopaKkpOVeETE TOUG ILAVTEG Kal Ta eTOEpata amnod tnv 6pdwon.

2) Kheivete dAoug Toug detrpeg PEAKpPO.

3) TMAévete Toug LpAvTeg Kal Ta embépata oto Xépt pe (eatod vepd otoug 30 °C pe ovdétepo oa-
TIoOVL. ZeTAEVETE KAAdL.

4) Adnvete va oteyvwoouv. Amtopelyete tnv dueon €kBeon oe Tinyég Beppdtntag (T.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPUAVTIKA COUATA).

5) Ze mepinmtwon emadnq g 0pOwong pe arpupd vepod f potoug: EemAlveTe TNV 6pOwon pe Ka-
B0apo vepd kal adnoTe TNV VA OTEYVWOEL.

5.5 YTodei&elg yua tnv emavaxpnoipotoinon (toxoet povo yua tn Feppavia)

To mipoidv €xel eykplBei yla emavaypnoiporoinan povo ot Meppavia. Ta emavaypnotpomololpe-
va Tpoidvta ektibevtal oe Wwaitepn katamovnon. H emavaypnoiporoinon emitpémnetal pévo yia
HEYLOTN OLVOAIKT] DLApPKEL XPNONG 2 ETWV.

MposTtowpacia

Mpw amé v emnavaypnolpomnoinon, TPEMeL va Olevepyeital TipogTollaTia Tov TPoidvtog OTo

mAaiolo TG vylewvng (cOpPwva pe tnv odnyia tou lvotitovtou Robert-Koch).

‘Ola ta e€apTApata mou uTtoKevTaL o onpavtikr ¢Bopd n épyovtal oe Apeon enadn pe 1o O€p-

pa dev gival katdMnAa yla emavaypnotporoinon. Ta ovykekpipéva eEaptipata nepthapfdvovrat

010 O€T aviikatdotaong 29K110N.

‘O)a 1a emavaypnotpomolofpeva eEapTApaTa TIPETIEL va EAEYXOVTAL TIPLV ATIO TNV ETIAVAXPNOLHO-

Troinon wg TPog TN Asttovpyia Toug Kat Tuxdv CnULEG.

5.5.1 AvTiKkataotaon [HAVTIWY Kal EMOEUATWY

Ipavreg:

1) Mmopeite va xaAap®OETE TOV AVWTEPO KAL KATWTEPO LUAVTA XPNOLUOTIOLWVTAG TA KOUUTIOHA-
Ta aodaleiag Tou MAatsiou.

2) Adaipéote ta kamdkia and 1o onueio oTAPENG Twv WAvVTwY TIou Ppiokovial Kovid otnv
4pBpwon otnv eEwTepLKn TIAELPA TOL TIAALT{OU.

3) Xahapwote Tov TMAQOTIKO TiE(po amod To TAaiolo, TOTOOETAOTE TOV KaAlvoUpPYlo LHAvTa Kal
aopaliote pe TO KATIAKL.

Emtevd00eLg LpavTwy Kat TtAatciov
O emevdioelg IHAVTWY Kal TAAloiou otepewvovtal pe deTAPeg PEAKPO Kal PTTOPOUV va avilkaTa-
otabolv pe evkoAia.

6 Amtéppun

AmoppinTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA pE TIG LoXUOVOEG eBVIKEG SlaTAEELG.
7 Nojukég umtodeielg

‘OMot ot vopkoi 6pol epTtimTouV 010 €KAOTOTE €BVIKO OikaLO TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv obpdwva pe avtod.
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7.1 EvOo0vn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpdoov TO TIPOIGV XpnoLpoToLeiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe apdPAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

7.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpol Tiq anartioelg g eupwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV Tpoidvtwy. Bdoel tTwv Kpltnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, to mpoidv ta&voun®nke otnv katnyopia l. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdbnke yia av-
TOV 10 AOYO aTid TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vB0OvVn olpdwva pe To apdaptnua VI
¢ avw odnyiag.

7.3 TOoTuKEG VOMIKEG UTIODEIEELG
Nopikég vmodeifelg, ol omoieq epappolovial AmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPLAA-
Bavovtal og auth tnv evétnTa OTNV €TIIONKN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPEACG TOU XPAROTN.

1 NpepucnoBue Pycckuit

| MFHOOPMALLUS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2015-03-10
» [lepen “Cnonb30BaHWEM U3LENUSA CleflyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.
» Bo usbexaHne TpaBMUPOBaHWS 1 MOBPEXAEHNS n3aenus Heobxoammo cobnoatb ykasa-
HUS MO TexHUKe 6e30MacHOCTU.
» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX Nofb3oBatens Ha NPeAMET NPaBuibHOro U 6e30nacHoro UCnosb-
30BaHWs U3nenus.
» CoxpaHsinTe AaHHbIN JOKYMEHT.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO MPUMEHEHWIO MPeAcTaBiieHa BaxHasi MHbopMaLus, KacaloLascs uc-
nofib3oBaHUs opTe3a Ana koneHHoro cyctaBa Genu Arexa 50K13N.

2 OnucaHue uspenus

Mo3z. |Oertanb (cm. puc. 1) Mo3. |detanb (cm. puc. 1)
1 Hanpasnsiowas netns 5 Mopylweyka Ha MbILLENKM U3 MaTepuana
Technogel®
2 KHonka ons nenotos 6 Onopa nenota
®dukcupytolas saknenka 7 Ynop pasrubanus (yrnosasi pykosTka)
4 Mopyweuyka Ha 6onbluyto 6Gepuo- |8 Ynop crubaHus (kpyrnas pykosTka)
BOIO KOCTb

3 NMpumeHeHue

3.1 HasHaveHne

[aHHbIN opTes cnenyet NPUMEHsTb UCKKOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3Aenne JONIKXHO KOHTAaKTMPOBaTb TONIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEeN.

M3penve [onxHO MCNONb30BaTbCs B COOTBETCTBUU C NMOKA3aHUAMU K MPUMEHEHMIO.

3.2 NokazaHus

* Tocne paspsiBos nepegHent (ACL/TIKC) n 3agHen kpectoobpasHon ceasku (PCL/3KC), me-
avansbHon (MCL/MKC) wnnn natepanbHon konnatepanbHon cessku (LCL/JTIKC) u onepauun
Ha KancynbHO-CBA304HOM annapare
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* KoHcepBaTuBHasi npen- v nocneonepauvoHHas crtabunusauus cyctasa (Hampumep, nocne
LIBa UMK 3aMeHbl MEHUCKA) C OrpaHUYeHneM ABUXEHNS

* KoHcepBatvBHas Tepanusi XpOHNYECKOW KOMMIEKCHOM HeyCTOMYNBOCTU KOJIEHHOMO CycTaBa

MokasaHvs onpeaensioTcs BpayoM.

3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUA
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHUsA

I'Ipm nepevyncneHHbIX HUxe 3ab051eBaHNaX U COCTOAHUSAX nepen npuMmeHeHnem nspenuna cnepyet
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPA4OM: KOXHble 3a60neBaHns U NOBPEXAEHNS KOXHOro Nokposa; BoC-
nanuTesibHble NpoLueccChl; HaGyXLUI/Ie py6Ll,bI, BbICTynawLine Haja noBepXHOCTbIO KOXW; NMOKpacHe-
HUE U TMNepTepMmnsa B 30He NPUMEHEHUS U3OeNNa; BbipaXeHHOe BapMKO3HOE pacluiMpeHne BeH, B
0cobeHHOCTU C HapyLlleHneM oTToka; HapylieHne J'II/IM¢OOTTOKa, a TakXe OTeYHOCTb MATKUX TKaHeun
HEACHOro NpPOnNCXoXaeHnsa BHe 30Hbl HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C n3genvem; HapyweHus 4yB-
CTBUTENIbHOCTU U KpOBOO6paLU,8HVIF| B 0061aCTU HUXHUX KOHe‘-IHOCTeVI, Hanpumep, npu ,EI,VIaGeTMHe-
CKOW HeBponaTtuu.

3.4 MpuHuMn gencreus
OpTte3 cTabunmanpyeT n pasrpyxaet KONEHHbIV CycTas.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmx CUMBO/IOB

/A BHUMAHVE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Clyyast Uiu nosnyye-

HUSi TPABM.

[ 7] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

4.2 O6wme yka3aHUsA NoO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ BbBICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAMeTaMn Ui OrHeMm
TpaBMupoBaHue (HanprMep, 0Xoru) BCReacTBME pacniasieHns matepuana
» [lepxuTe nspenve Ha yaaneHun oT OTKPbLITOrO OTHS, packaneHHbIX NPeAMeToB U APYruX
WCTOYHMKOB BbICOKUX TEMMepaTyp.

| A BHUMAHVE |

MoBTOpHOE MUCNONb30BaHUE U3JENUA APYrUM MaLUEHTOM U HeAOoCTaTOYHasi rMrueHuve-
ckas o6paboTka
Pa3/:|,pa)KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHWNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,I/IVI BCNneacTBme 3apaxeHna MmkKpoopra-
HU3mMmamu

> I'Ipop,yKT pa3pelleH K NCNo1b30BaHUO TO/IbKO OAHUM MaLNeHTOM.

» PerynsipHo ynctuTe nspenve.

MHOOPMALLUS |

» CnepyeT 06patTb BHUMaHWe Ha UHbOPMaLMIO, MPUBELEHHYIO B pasfene "YkasaHusa no
BTOPMYHOMY MCMONIb30BaHMIO" .
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| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka unm HapesaHue
Mpu HenpaBUILHON NOATOHKE BO3MOXHO MONyYeHWE TPaBM W NOBPEXAEHNe opTe3a BCNEACTBUE
neperpyskv matepuana, a Takxe HerpasWibHOE MOSIOXEHNE U3AENUS Kak CrefcTBUe MOSoMKU
ero HecyLvx aeTanen
» BHeceHue n3MeHeHuU, n3Ha4yasbHO He NPEAYCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN opTe3a, He f0-
nyckaetcs.
» OprTes cnepyeT HafeBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMUSAMU, NPUBEAEHHBIMW B HACTOS-
LLLEEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMUIO.

KoHTakT € XUpPOo- U KUcnotTocoagepxawmmmm cpeacrteamMmm, massmMmu M JIoCboHaMu
HepocratouHas ctabunusauus Bcneacteme notepwu CBONCTB marepuana
» He nop,BepraVlTe n3genve Bo3nencTBUiO XUPO- 1N KNCnoTocoaepxawmnx cpencrs, maseun un
NTOCbOHOB

5 Cnoco6 obpalueHus c NpoayKToMm

| MFHOOPMALLUS |

» [MpofoMKUTENBHOCTb €XXEAHEBHOMO HOLLEHWS U3AENNs, a Takxe oBLLMIA CPOK ero UCMofb-
30BaHUs yCTaHaBNUBAIOTCS, KakK Npasuio, Bpayom.

» T[lepBuyHasi NoAroHka U HageBaHWe U3AENUs OOMKHbI BbIMOJHATLCS TONbKO KBaNUdULM-
pOBaHHbLIM NePCOHA/IOM B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMAMU JleHallero Bpaya.

»  [pOUHCTPYKTMPYWTE NaLMeHTa o0 Npasuaax obpaLLeHns C U3LENMEM U yXOAa 3a HUM.

» O6patTe BHMMaHWe NauMeHTa Ha TO, YTO OH JO/KEeH HesaMepuTeNnbHo o6paTuTbes K
Bpayy Npv NosiBNEHUN KaKUX-TM60 HEOBbIYHBIX UBMEHEHWI (HanpuUMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3mepa

1. WN3meputb OKpPYy>XHOCTb KOJIEHHOTO cycTaBa (OKpyXHoOCTb A).

2. W3meputb okpyxHocTb 6eapa (okpyxHocTb B) B o6nactm Ha 15 cm Bbile cepeauHbl HaAKoO-
NEeHHMKa.

3. Onpegenutb pasmep opTesa (cMm. Tabnuuy pa3mepos).

5.2 NMNoproHka u HapgeBaHue uspenus

5.2.1 NMoaroHka ypoBHA auanasoHa ABuxeHus (crubaHue/pasrubaHue)

MH®OPMALMS |
Ynopsl WwWapHupa (MeananbHblii U natepasibHbii) AOMKHBI UMETb OAUHAKOBYIO FPaAyUPOBKY.
Mmetowwmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykositka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mmetowwmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykositka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) CHatb onopy nenota (a Takxe, B ciydyae HeobXOAMMOCTU, AWMCTaHLMOHHblE KONbLA) (CM.
puc. 4).

2) YcTaHOBUWTH B LLAPHUP XeNaemble ynopbl Ans pasrubaHus u crmbaxus (cm. puc. 5).
— Ynopbl GUKCUPYIOTCS NPU IETKOM COMPOTUBEHNUN.

3) OnuuMoHanbHO: 3aKpenuTb Ha WapHupe Tpebyemoe KOMMYECTBO AMUCTAHLMOHHbIX Konew, (CM.
paspen "lMoaroHka no wupuHe KoneHa'").

4) 3akpenuTtb onopy nenota.
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5.2.2 MNoproHka nNo WIMPUHE KOJIeHa

B o6bem noctaBku BXOAAT AUCTaHLMOHHbIE KonbLa (TonwuHa = 5 Mm).

[MoAroHKy MOXHO OCYLLECTBASATL HA MeAManbHOM UMK NaTepanbHOM LapHUPE HE3aBUCUMMO ApYr OT
apyra.

1) CHsatb onopy nenota c WapHupa.

2) 3akpenuTb Ha WwapHUpe TpebyemMoe KONMYECTBO ANCTAHLMOHHbBIX Konel, (CM. puc. 6).

3) 3akpenuTb onopy nenota Ha AUCTAHLMOHHbIX KOMbLax.

5.2.3 NMoaroHka peMHen No BbicoTe

MepepHuit/3anHnn BEPXHUIN PeMEeHb ANt FONIeHN MOXHO OTPErynmMpoBaTh MO BbICOTE At pa3rpys-
KW KOJIEHHOTO CycTaBa B YCJIOBUSIX MOC/IEONEPALMOHHOrO EYeHUs MU AJ1Si MOATOHKW MONOXEHNS
pEMHEN B COOTBETCTBMU C aHATOMUYECKOW GOPMON HUXKHEWN KOHEHHOCTH.

1) Ypanutb dukcupyioLime 3akyenku nepeaHero/3agHero BEpXHero peMHs A5 FosieHU.

2) CMecTuTb peMeHb.

3) 3adukcuposaTtb peMeHb, UCNONb3ys HOBble GUKCUPYIOLLME 3aKNENKH.

5.2.4 HapeBaHue Bepcuu ACL

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe nonoxeHue Uau CANMLLKOM Tyroe saTaruBaHme uspenus
JlokanbHoe cpaBneHne MSArkux TKaHel U PacnoioXeHHbIX MO6AN30CT KPOBEHOCHBIX COCYAOB U
HepBOB B pe3ynbTaTe HENPaBWUIbHOIO NONOXEHUS UM CAVULLKOM TYyroro 3aTsrvBaHus uspenus

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb PACMONOXKEHUS U MOAFOHKN OpTe3a.

Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus
OrpaHuyeHHbl 3 ekt
» Heobxoanmo npeaynpeanTb NauMeHTa o TOM, YTO Mepeq, KaxaplM NpYMeHeHneM OH AoJ-
XXEH OCYLLECTBNATb KOHTPOJb U3AENUS HA MPEAMET ero Hagnexatyen paboTsl, NPU3HaKoB
M3HOCa WSV NMOBPEXAEHUN.
» Cnepyet 06paTuTb BHMMaHWe MaLuMeHTa Ha To, YTO M3penne Henb3s Gosnblue UCnosb3o-
BaTb B TOM CJly4ae, eCiiv camo U3fenne Unu Kakon-nmbo ero KOMMNOHEHT NMeloT NpusHa-
K1 u3Hoca (Hanpumep, paspsbiBbl, Aedopmaumsi, nnoxas nocagka) nMbo NoBpexaeHus.

> Opre3s npeacrasneH B coctosHun noctasku (Bepcusa ACL/CI).

> Bce peMHu OTKpbITbI.

> [laumeHT cnput Ha nepefHeM kpato ctyna. KoneHo corHyTo nog yrnom 45°.

1) Opres cnepyeT HapeBaTb TakMM 06pa3oM, 4YTOObI cepeauHa LapHMpa Haxoaunach NpUMepHo
Ha TOW e BbICOTE, YTO U BEPXHUI Kpan KOIEHHON Yalueyku (cM. puc. 7).
— B pesynbTate atoro opres yctaHaB/MBAETC HEMHOMO Bbille OKOHYaTENbHON MO3WULMKN, HO

3aTeM OH CaMOCTOSATENIbHO CMOJM3aeT B HaZ/1eXalllee NoNoXeHME.

2) 3acTerHyTb 3aAHUI BEPXHUI PEMEHb AJsi roneHu (cM. puc. 8).

3) 3acTerHyTtb 3afHUIN HWKHUI peMeHb ans 6eapa (cMm. puc. 9).

4) 3apHui, BepxHWUI peMeHb ana 6efpa ¢ HanpaBnsiOWEN NeTNen NoABECUTb K KHOMKe Ans ne-
JIOTOB M OTTSIHYTb K 3aAHel YacTu.
— Hanpasnsiowas netns 3apuKCUpyeTcs C XxapaKTepHbIM CAbILLNMBIM LLETYKOM.

5) 3ataHyTb 3a8HUN, BEPXHUN peMeHb ana 6eapa (cm. puc. 10).

6) 3apHui, HUXKHUWA PEMEHb NS FONEeHN C HanpaBnsioLLen NeTien NogBECUTb K KHOMKE Ans ne-
JIOTOB U OTTSIHYTb B 3a[HIO0 4acCTb.
— Hanpasnsiowas netns 3apuKCUpyeTcs C xapakTepPHbIM CbILLNMbIM LLETYKOM.

7) 3aTsHyTb 3a4HWUIA, HUKHUN peMeHb AN ronenu (cm. puc. 11).

8) MMpwuxatb opTes k 6eapy 1 3acTerHyTb NepefHUi pemeHb ans 6eapa (cM. puc. 12).
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9) 3acTerHyTb nepesHuii peMeHb Ans ronexHn (cm. puc. 13).

10) 3ataHyTb pPEMHM OPTE30B TakMM 06pPasoM, YTOObl OpTE3 MPOYHO CUAEN U YTOGbl ero 6bino
YAOBHO HOCUTb.

11) Yepes 15 MUHYT aKTMBHOIO ABWXEHUS (Hanpumep, Nerkux crubaHnuin KoneHa): pemMHu fonosn-
HUTENbHO 3aTSIHYTb B YKa3aHHOW MoCiefoBaTeNlbHoCTU (CM. puc. 2, pemeHb 1-6).

5.2.5 MNepeocHaweHune Ha Bepcuto Cl
Oprtes npeacrasneH B coctosHun noctasku B Bepcun ACL unu Cl. TNoaroHky opTtesa BbINONHATL
He HYXHO.

5.2.6 NepeocHaweHne Ha Bepcuio PCL

> Oprtes npeacrasneH B coctosiHum noctasku (sepcus ACL/CI).

1) Y-obpasHyto nuMnyyky nepeaHero pemHs ans 6enpa (pemeHb 2) 3amMeHWUTb Y-06pasHoi nunyy-
KOW 3aflHero, HWXHero pemHs ans 6eapa (pemets 5).

2) [MpaBunbHo pasmectutb opTte3 (cM. pasgen "Hapesanue Bepcum ACL", cm. puc. 7).

3) 3acTerHyTb peMHU B U3MEHEHHOW NocneaoBatenbHoOCTH (CM. puc. 3, pemeHb 1-6).

5.3 Nepepaua nspgenua

OGpauwianiTe BHUMaHUe Ha NPaBUIbHOCTb NOATOHKM opTe3a.
[Mpn HenpaBuNbHOW NOATOHKE BO3MOXHO NOBPEXAEHNE opTe3a BCeACTBME Neperpyskn mMatepu-
ana, a Takxe HenpasuibHada nocagka n3genna Kak cneacrtsme nojioMKu ero HecyLumnx ,u,eTane|7|.
| 4 nOﬂ,FOHKa N perynnpoBka opte3a AO0JIKHa BbIMOJIHATLCA TOJNIbBKO cneunaanciom, UMero-
LM COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY.
» BHeceHWe U3MeHeHWI, He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN U3AENNs, He JoMnyCcKaeTcs.
» Mpoundopmupynte naumeHra.

» [pu nepepaye cnesyet NnpoBepuTb OPTE3 Ha NPaBWUILHOCTb MNOCAAKMW MO Hore.
— CepepyiHa WwapHUpa HaxoguTCsl MPUMEPHO Ha YPOBHE CEPEAMHbI KOJIEHHON YalleyKu.

5.4 Ouucrka

| MFHOOPMALLUS |

» [Mpu ycraHoBke nopylueykn Ha Gonbluyio 6epLoBoto KOCTb crieayeT obpallatb BHUMaHUe
Ha HanpaBeneHue. LLinpokas ctopoHa noayLieykun fomKHa BbIXOAUTb HaBEPX.

1) CHaATb peMHU 1 MsTKyto 06MBKY C opTesa.

2) 3aKkpbiTb BCE 3aCTEXKU-TTUMYHKMU.

3) PeMHu u mMsArkme obuBKKM MbITb BpyyHyto B Boae npu Temnepatype 30 °C ¢ ncnonb3oBaHveM
HenTpasbHOro Mbina. TLaTeNbHO NPonoaoWUTe N3enue.

4) CnepyeT cywnTb n3genue Ha Bosayxe. He nogsepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TeMnepatyp (Ha-
npumep, NPsiMble COSTHEYHbIE JTy4W, TEMIO OT KYXOHHbIX MAWT Unn 6atapei oTonneHus).

5) [Npu KOHTakTe opTesa C COMIeHON BOLOWM WK rps3blo: OPTE3 MPOMbITh YUCTON BOLOM U OCTa-
BUTb CYLUUTbCS Ha BO3AyXe.

5.5 YKkasaHus no BTOPUYHOMY MCNOJIb30BaHMUIO (TONIbKO NMPU UCNOJIb30BaHUU u3pe-
nusa Ha Tepputopumn NepmaHun)

Tonbko Ha Tepputopun [epmaHnn gaHHoe mMsgenve MOXHO UCNOSb30BaTb HeodHOKpaTtHo. [lpu
HEeOLHOKPaTHOM MPUMEeHeHWN usgenus noagsepraiTcs ocobon Harpyske. PaspelueHo BTopuyHoe
MCMoNb30BaHNe JAaHHOrO MU3AENust C y4eToM MakCUMasnbHOW obLei NPoAoIXUTENIbHOCTU NpUMe-
HeHua, cocTasnawllen 2 ropa.
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O6pa6oTtka

[Mepep, BTOPUYHBIM MCMONb30BaHWEM U3AENNE [OSIKHO NPONTH rMrreHnyYeckyto o6paboTky (B cooT-
BeTCTBUK C pekomeHpaumnen MHctutyta Pobepta Koxa).

He ponyckatotcs A8 BTOPUYHOIO MCMONb30BaHUS BCe AeTanu U3LAEeNus, NOABEPXEHHbIE CUbHO-
MY M3HOCY UK HaxoAaLMecs: B NPSIMOM KOHTaKTe C KOXel. Takue feTany BKIOYEHbl B KOMMIEKT
cMeHHbIx getanen 29K110N.

Mepea, NOBTOPHbLIM UCMONb30BaHUEM U3AENUS BCe MPUrOAHbIE Al MHOTOKPATHOMO UCMo/b30Ba-
HUS JeTann cnepyeT NPOKOHTPOJMPOBaTh Ha NMPEeAMET WX UCTpaBHOW paboTbl U Hanuyve nospe-
XOEHUN.

5.5.1 3ameHa peMHeln U MArKUX HabueBok

PemHu:

1) Cawmbliii BEPXHUIA M CaMblii HUXKHUI PEMEHb MOXHO OTCOEAUHUTL OT pambl C MOMOLLbI0 BbICTPO-
CbeMHbIX PUKCATOPOB.

2) Ha BHelUHeN CTOPOHe paMbl CHSTb KOJNMa4ykn YCTPOMCTBA KPEMIEHNS PEMHEN, HaxoasLwerocs
PAOOM C KONMEHHbIM LLAPHUPOM.

3) W3Bneyb M3 pambl NNaCTUKOBBIN WTUGT, BCTABUTb HOBbIN PeMeHb 1 3adpuKCUpoBaTb €ro C Mo-
MOLLbIO KOMaykKa.

Msrkue HaGUBKMU PpeMHSI U pambl
Msirkne HabuBKM PEMHSI U PaMbl KPEMSATCS NMPU MOMOLLY 3aCTEXEK-TIUMNYYEK U UX JIEFKO 3aMEHUTb.

6 YTunusauus
yTI/IJ'IVISEILI,I/IFl nspenng OCyLLI,eCTBJ'IFleTCFl B COOTBETCTBUUN C I'Ipe,EI,I'IVI(ZaHVIFlMVI, ﬂ,eﬁCTByiOLLI,VIMM B
CTpaHe ncnosib3oBaHnAa n3aoennsa.

7 MpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, NO3TOMy 3TV yKa3aHWsi MOryT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsao,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3yeTCH B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, nNpuBefeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTe. npOVIBBO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HVIKLLIVII‘/’I Bcneacrteune npeHereervm MONOXEeHNAMUN OaH-
HOro JOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKULMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N3genngd.

7.2 CootBetcTBUME cTaHaapTtam EC

[aHHoe nsgenve oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHckon
npoaykuun. B cooTtBetctBUM C KpuTepusimm knaccudukauumn, npuseaeHHeiMn B Mpunoxenun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaumns o cootBeTCTBUM
6blna cocTaBfieHa NPOW3BOAUTENEM MOL CBOK UCK/IOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTbL cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.

7.3 MecTtHble npaBoOBble YKa3aHus

I'IpaBosble yKasaHus, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NpUMeHeHUs UCKNIOYUTEeNIbHO B OTAE/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOJ, 3TON INaBOW Ha rocyfapCTBEHHOM 3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nanenve.
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> ABRETFERICABIBRIIAZEELSBRALEZL,
> TRHROZEMHICETZEEFEICEDLANE, BELAEVASNEETIEZTNANHY
7.
> EEEICL. AEROREBERAECEFANAEZEHBEL T EZL,
> AEEZLREHGHICTREL TSEZLY,
AEIRHAETIE. BEEREE 50K1I3N =27 L oY ORESLVBEGICET 2EELISHR
ZERBWNVELEY.
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3 TSRAFyv o URy k 7 HEFIRROMAREF v 7 (MAFS ) v )
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AEEQ, HIEREMUORERENRFTHDLEHRLALIAT, TRICOAEEFL TS
EELN,
AEEQBECICE> TEAL T EE L,

3.2 @i (LITFO#EREILENATEAIEINAZHDTT, )
AiTFEH (ACL) BLURTFHE (PCL) DEIRZOWA JMIEHH (MCL. LCL) D
BIE. LB ETHF O FMiE
AIFMEMFHERIND (FAREESEZIFEARERZED ) RENFMRIEOBERBRE
BHEDE SN AREEDREFHNESE (LU EDBISEEIL BN TRAIZINZHDT
ED)

BRICDWTIE, BT EMDEBEERZ (T T ES0N,

33 X

3.3.1 #EXEE =
L= T A O

3.3.2 HHMMEZ

LTOERDBHENDIHEEF. HTEMOZEREZIFTLEIN, REODKECEIS. XiE. B
NZEFDBEEGRE. KEBORKCE, BRESEMH D BEELQFRE., VU 2 /\NROBREE,
EEEREMDORBB/TER RS DOIER, HERBEHREEL EICLD TROBREEESOERE

=,
3.4 R&

AEEICKIVURBEHORAERBHEEEITVET,
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1 EEICET SRS DA

mﬁg EME - FRGORBREICET 5 EETT.

[ #BECoansrEiRiECcET 32T,

42 RE2ICEYT HEEHIE

A EE |
a\w L. kKRICKBER
WBIFTBHZETHEE (KBRE) 2E828TNBHUET,
> AEIGE, KOMZIL. OBELEITEDIFANTS SN,

A EE |
BOEEFEENODBERASLUVOABENAETEICLVELSRES
HEAEOREICKLY, REFRH. BEFEREIBREEESITHEENDBHUET,
> AEBIINADEEBEEICOAFERSES,
> TFHIIICEFANLTLZEL,

BE
> [BHRAROEIEFRIOERATZ LS BHRAILSL,

A EE |

REDGRITTOERAICE SRR

BEETICE VEEIRET SEANHYET, £ WAEBSIHALLXETEET
L EEENABT S ENSHUET,
> REAM. fHCHEYT CEA< LA,
> AEOIEEICE> TEEEREL TS,

EX

BEPYPO—2 3y, FEFMPPRESVHERBICISERYE
B OBREDBEDONTREEMETLET.
> RECO—T a3y FEEMDCEESVEHRICHNGOLS ITEELTIZS,

5 Bk 77iE

e
> THOEERBLS NICEEHRBIIEMDIERICIE > TS ZE L,
> ABIREVHTEEFERTHRICIE. BERE EREED) MEHDOEMDIERIC
o THEBEFAGETO>TET,
> “%%Lm AEGOIEEWBSLUEFANDOAEEHAL T ZEX0N,
> EFEDRREERLCEZYLEGEE. ZEEEMICHERKRT A EOHBLTIEZ,

5.1 B4 XMiER

1. %%w@ﬂ REAELET (ARA) .

2. BEBPRMSI15cm FOXBEOREAREANELET (BAREB) .
3. ﬂ%Zﬁé*Fb EBEDHA XEBIRLTLEZE,
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5.2 HEHE
5.2.1 EAENRI BB DR (B HE)

ik
REMERUCAEDOROMAET v TEFERAL T LE LY (R

EFARTEEAEFIRROMAAETF v 7 (MAK I U v ) 0 ,10° ,20° ,30° ,45°

ER AT RE7SE s HIRAEROMT v 7 (AR U v ) 0", 10° 20" ,30° 45" ,60° 75" , 90

N AYIANTU—bERILET (EHSE .

2) B/ EEEIR,EHEIRROMBET v T E MM FRAICHEALET (EHSES) .
— DYHEETROMBETF v THEEENET.

3) I ar: BEEDIC. BEEBLETY DV IAR—Y T —hERMTET ([BRIE~D
BIG]DREEABESTR) .

4) aAYFTAINT L — bERFMFITET,

5.2.2 RIENDEE

MEEICE) Y IAR=—F =T - DPRABEENTHET (EE5mm) .

N/ MUDBHEFE ZNZENR L (LT 5 Z EMNAIEETT,

1) B#ENSOVFTAINTLU—REHLET,

2) B#FIC. WEREOU D IRR—Y T - ERMITET E&ESES) .
3) UV IRARR=Y—TL—RNarysA4INTL—ERMITET,

523 AT Y TR hOF IR

MBAEDEE., TRATE/AEN/I DS AL CRERORAZEHTHIENTEE
T, Fe ANSYTIRIVNDAIEZEEDHICA D TEET A EHAIEETT,

1) FTRETE/ESENILEDOSZENENTSAFvoURy NERHILET.

2) ARSY TRV NEBESHET,

3) TNENHLWITSRAF v I URY NTERNS Y IRV NERMFITET.

524 Bt FHHFRAOREBEAE

A xE |
o L BB E L GREAR 1L 5]
BBV FBECHH I RETEET L. BRNICARAEEMMDY, MTEED
LUNTs EPRET BBETNNHY F 7.
> EANELEESNTOZPERL TS,

E

BRFLIHBELEEREZFERALEESOER
DRBENREBEINZNEEBHY ET
> EEE(CIL. BREERT ZE1IC. EENEYIICHEET 52 L. BEOREBRENSZNS
CEERTHLOIBELTEE,
> BRFELIIZTO—BICERENRONSGE (BR. B, ELIEETERWEE)
[T, BIREFEALAVLD (CEEEICI|EL TSI,
> AEEEFI+EHw RS EOmAIERTESETHRINET,
> ARSYTIRINEETHLET,
> REBEFCEABFICEKEHITITHSVWET., BESGECHITFTHSVET,
1) AEEZEEHOFFFR BEBOLHZVICBEEZET @EHESRT) .
— EBEARBNAMBLYBEOHICENTH, EEDBRETELWVIBICEEEEET,
2) THREEANILEHOET (BKESES) .
3) KRREEANILEEDLHmOHET (EGSRBI) .

Ottobock | 99



4) KRERAZRNVNEIA YO ))—RAYIHTOAy o)) —XOy IRT VIZEEL.
ATy IR NEBAICEI DRV ET,
— A4y o) —=XOQv T h>E (RSARSHET) hFvEBENTHIDICEAELET.

5) KERAZNIbE#HOHET (EGRSHE 10) .

6) THRAZNIVNEOAy o)) —=AAYTATOA v o)) —=RAyIKRY VICEEL.
ARSy TR NEZAICEIDRVET,
- 4w oY) =0y o h>E (RSAREIHET) hFvEBEPTHELOICEELET,

7 THRAZXNEHOET (BEHRSE 1) .

8) EEAARRMAICSI=FHE., KRBIIAENI MEHOHET (BEIRSE 12) .

9) THRETEANII MEHOHET (BERSE 13) .

10) ZEEDA RSy IRV ELO2DHY LFEDHDET, REICEEZET DI ENTEET,

M 15 NFIEFEILA- (OCREMITAEIE) (X, IBBEVICANS Y IRV NEDLFESD
BLTLEESWEESEB 2. ANSYTIRNILE1~6) ,

5.2.5 IEIEHANDESE
AEBQFI+FPHE AEHTORFICERATEIETHRENES. HIGRELZTLES &
HITERICENET,

526 H+FHHERANDEE

> AEEEFITFEEE /EFETORAIERATESETHRINET,
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> IR CEEERAA ETTHEER.
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