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15 cm
5,9 inch

Seite/ |GroBe/ Umfang/Circumference

Side | Size | A ¢m) [ A(inch) | B(ecm) | B (inch)
L/R | S |32-37 |12,6-146| 39-46 |154-18,1
L/R | M |37-41 |14,6-16,1| 46-53 |18,1-20,0
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 |27,2-31,1

W X B = X

Material

AL, SS, klettbarer Velours aus PA/velastic velour of PA, PU-Schaum/PU-foam,
EVA-Schaum/EVA-foam, PA, POM, TPU, PP










1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-22

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthese Genu Arexa 50K13.

2 Produktbeschreibung

siehe Abb. 1
Pos. |Bauteil Pos. |Bauteil
1 Umlenkschlaufe 6 Pelottentrager
2 Pelottenknopf 7 Extensionsanschlag (Eckiges Griffstlick)
3 Clip-Niet 8 Flexionsanschlag (Rundes Giriffstlick)
4 Tibia-Pad - Gurte 1 bis 5
5 Kondylenpolster - Gurt 6
(Cl-Version, optional ACL/PCL-Version)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

+ Konservative Behandlung von Verletzungen (z. B. nach Uberdehnungen, Teilrupturen, Ruptu-
ren) des vorderen und/oder hinteren Kreuzbands und/oder des medialen und/oder lateralen
Seitenbands des Kniegelenks

* Funktionelle Nachbehandlung nach operativen Bandplastiken des vorderen und/oder hinteren
Kreuzbands und/oder des medialen und/oder lateralen Seitenbands des Kniegelenks

* 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 Uberwiér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
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fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern 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.

3.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 2 Jahren ausgelegt.

3.6 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausgebildetem Fachpersonal vor-
genommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das Fachpersonal im Umgang mit den unter-
schiedlichen Techniken, Materialien, Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer und Wiederverwendung
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Sorgen Sie dafiir, dass die maximale Lebensdauer nicht Uberschritten wird.
» Verwenden Sie das Produkt nur fir eine Person.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

i

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, &len, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

o))



HINWEIS.

UnsachgemaiBes 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 unsachgeméBen Veranderungen an den Einstellungen vor.

5 Gebrauch

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

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

» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewohnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GroBe

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

/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 des Produkts sicher.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

5.2.1 Anpassen der Bewegungsfreigabe (Flexion/Extension)

Verfuigbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Verfugbare Flexionsanschlage (Rundes Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| INFORMATION |

Die Gelenkanschlage (medial und lateral) missen die gleichen Gradeinstellungen haben.

1) Den Pelottentrager (und gegebenenfalls die Distanzringe) abnehmen (siehe Abb. 5).

2) Die gewdlnschten Anschlage fir Extension und Flexion in das Gelenk einsetzen (siehe
Abb. 6).
— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

3) Optional: Die bendétigte Anzahl der Distanzringe am Gelenk anklicken (siehe Abb. 7).



4) Den Pelottentrager befestigen.

5.2.2 Anpassen der Gurthéhe

Die Gurte 1 und 5 kénnen in der Hohe versetzt werden, um das Kniegelenk bei einer postoperati-
ven Behandlung zu entlasten bzw. die Position der Gurte an die anatomische Form des Beins an-
zupassen.

1) Die Clip-Niete der Gurthalterung der Gurte 1 und 5 beidseitig entfernen.

2) Die Gurthalterung versetzen.

3) Die Gurthalterung mit den neuen, beiliegenden Clip-Nieten am Orthesenrahmen befestigen.

5.2.3 Anlegen der ACL-Version

> Vorausetzung: Die Orthese liegt im Auslieferungszustand als ACL-Version vor (siehe
Abb. 2).

> Vorausetzung: Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhles und winkelt das Knie in
45°-Stellung an.

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

selbst in die richtige Position.
2) Den Gurt 1 schlieBen (siehe Abb. 2).

3) Den Gurt 2 schlieBen.
4) Den Gurt 3 mit der Umlenkschlaufe am Pelottenknopf einhaken und den Gurt festziehen.
— Die Umlenkschlaufe rastet horbar ein.
5) Den Gurt 4 festziehen.
6) Die Orthese zum Oberschenkel driicken.
7) Den Gurt 5 schlieBen.
8) Die Gurte der Orthese so anziehen, dass die Orthese fest sitzt, aber noch angenehm zu tra-

gen ist.
9) Nach 15 min aktiver Bewegung (z. B. leichte Kniebeugen): Bei Bedarf die Gurte in der dar-
gestellten Reihenfolge leicht nachziehen (siehe Abb. 2, Gurt 1-5).
Optional: Bendtigt das Kniegelenk mehr Stabilisierung den beiliegenden Gurt 6 verwenden. Die
Gurthalterung des Gurts 6 beidseitig am Klettverschluss 6ffnen und den Gurt an der Vorderseite
montieren.

5.2.4 Umbauen und Anlegen der PCL-Version

> Voraussetzung: Die Orthese liegt im Auslieferungszustand als ACL-Version vor und muss
auf die PCL-Version umgebaut werden (siehe Abb. 3).

1) Die Gurthalterung des Gurts 2 von hinten zur Orthesenvorderseite drehen und den Gurt aus-
richten (siehe Abb. 3).

2) Optional: Bendtigt das Kniegelenk mehr Stabilisierung den beiliegenden Gurt 6 verwenden.
Dabei verbleibt Gurt 2 an der Orthesenvorderseite und der Gurt 6 wird beidseitig mittels Klett
an der Gurthalterung an der Orthesenriickseite angebracht.

3) Die Orthese anlegen und die nummerierten Gurte der Reihenfolge nach verschlieBen (siehe
Abb. 3, Gurt 1-5, optional Gurt 6).

5.2.5 Umbauen und Anlegen der Cl-Version

> Voraussetzung: Die Orthese liegt im Auslieferungszustand als ACL-Version vor und muss
zur Cl-Version umgebaut werden (siehe Abb. 4).

1) Den beiliegenden Gurt 6 mittels Klett beidseitig an der Gurthalterung auf der Orthesenvorder-
seite anbringen (siehe Abb. 4).

2) Die Orthese anlegen und die nummerierten Gurte 1-6 der Reihenfolge nach verschlieBen
(siehe Abb. 4).



5.3 Abgabe

HINWELS |

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.

» Bei Abgabe den richtigen Sitz der Orthese am Bein tberprifen.
— Die Mitte der Gelenke liegt ungefahr auf der Hohe der Mitte der Patella.

6 Reinigung

HINWEIS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

| INFORMATION

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

Zulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)

Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

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) Die Gurte und Polster an der Orthese anbringen.

» Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz: Die Orthese mit klarem Wasser

abspilen und an der Luft trocknen lassen.

v
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7 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 Verschlei unterliegen oder in direktem Kontakt mit der Haut stehen,
sind nicht zum Wiedereinsatz geeignet. Diese Bauteile sind im Austausch-Set 29K110-2 enthal-
ten.

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

7.1 Austauschen der Gurte und Polster

Gurte

1) Die Gurte 3 und 4 mittels Schnellverschliissen vom Rahmen l6sen und austauschen.

2) Die Gurte 1, 2, 5 und 6 aus den Umlenkschlaufen l6sen und austauschen. Zur Anpassung der
Gurte 1 und 5 das Kapitel 5.2.2 beachten.



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

8 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

9.1 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.

9.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB 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.

9.3 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-09-22

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50K13 Genu Arexa knee joint brace.

2 Product description

see fig. 1
Item |Component Item |Component
1 Strap guide loop 6 Pad retainer
2 Pad button 7 Extension stop (square grip)
3 Clip rivet 8 Flexion stop (round grip)
4 Tibia pad - Straps 1 through 5
5 Condyle pad - Strap 6
(Cl version, optional ACL/PCL version)




3 Intended use

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

* Conservative treatment of injuries (e.g. after distension, partial ruptures, ruptures) of the ante-
rior and/or posterior cruciate ligament and/or the medial and/or lateral collateral ligament of
the knee joint

* Functional follow-up treatment after ligament surgery of the anterior and/or posterior cruciate
ligament and/or the medial and/or lateral collateral ligament of the knee joint

» 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-
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.

3.5 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 2 years.

3.6 Qualification
Patients may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The qualified person-
nel must be familiar with the handling of the various techniques, materials, machines and tools.

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

/A CAUTION

Use of the product on damaged skin
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Only use the product on healthy skin.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
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» The product may be used by one person only.
» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Exceeding the lifetime and reuse

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the maximum lifetime is not exceeded.

» Only use the product for one person.

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

i

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

i

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.

5 Use

INFORMATION

The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel
according to the instructions of the treating physician.

Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as worsening of the com-
plaint).

\4

v

\4

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 chart).

5.2 Fitting and Application

/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 product is applied properly and fits correctly.
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| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

5.2.1 Adjusting the Range of Motion (Flexion/Extension)

Available extension stops (square grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Available flexion stops (round grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| INFORMATION |

The joint stops (medial and lateral) must have identical degree settings.

1) Remove the pad retainer (and the spacer rings if applicable) (see fig. 5).
2) Insert the desired extension and flexion stops into the joint (see fig. 6).
— The stops will engage with slight resistance.
3) Optional: Snap the required number of spacer rings onto the joint (see fig. 7).
4) Attach the pad retainer.

5.2.2 Adjusting the strap height

The height of straps 1 and 5 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 of the strap holder for straps 1 and 5 on both sides.

2) Reposition the strap holder.

3) Attach the strap holder to the brace frame with the supplied new clip rivets.

5.2.3 Applying the ACL Version
> Prerequisite: The brace is in the delivery condition (ACL version) (see fig. 2).
> Prerequisite: The patient is sitting on the front edge of a chair and bends the knee at 45°.
1) Position the brace with the middle of the joints approximately even with the top of the patella.
— Although this puts the brace higher than its final position, it settles into the correct position
on its own.
2) Fasten strap 1 (see fig. 2).

3) Fasten strap 2.
4) Engage strap 3 on the pad button with the strap guide loop and tighten the strap.
— The strap guide loop engages audibly.
5) Tighten strap 4.
6) Push the brace towards the thigh.
7) Fasten strap 5.
8) Tighten the brace straps so that the brace fits firmly but is comfortable to wear.
9) After 15 min of active movement (e.g. slight knee bends): if necessary, slightly retighten the

straps in the specified sequence (see fig. 2, straps 1-5).
Optional: Use the included strap 6 if the knee joint requires more stabilization. Open the hook-
and-loop closure of the strap holder for strap 6 on both sides and mount the strap on the front.

5.2.4 Conversion to and application of the PCL version

> Prerequisite: The brace is in the delivery condition (ACL version) and has to be converted to
the PCL version (see fig. 3).

1) Turn the strap holder for strap 2 from the rear to the front of the brace and align the strap (see
fig. 3).
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2) Optional: Use the included strap 6 if the knee joint requires more stabilization. In doing so,
strap 2 remains on the front of the brace and strap 6 is attached with hook-and-loop to the
strap holder on both sides on the back of the brace.

3) Put on the brace and fasten the numbered straps in sequence (see fig. 3, straps 1-5, option-
al strap 6).

5.2.5 Conversion to and application of the Cl version

> Prerequisite: The brace is in the delivery condition (ACL version) and has to be converted to
the Cl version (see fig. 4).

1) Attach the supplied strap 6 to the strap holder on both sides on the front of the brace with
hook-and-loop (see fig. 4).

2) Put on the brace and fasten the numbered straps 1-6 in sequence (see fig. 4).

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.

» 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.

6 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

| INFORMATION

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

» Allowable cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 4563H10 Derma Clean)

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) Attach the straps and pads to the brace.

» If the brace comes into contact with salt water or dirt: Rinse the brace with clear water

and allow to air dry.

7 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

Decontamination of the product (according to the guidelines of the Robert Koch Institute) is
required prior to reuse.
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All components subject to heavy wear and tear or that come into direct contact with the skin are
not suitable for reuse. These components are contained in the 29K110-2 replacement set.
All reusable components have to be inspected for function and damage prior to reuse.

7.1 Replacing the Straps and Pads

Straps:

1) Release straps 3 and 4 from the frame with the quick-release closures and replace them.

2) Loosen straps 1, 2, 5 and 6 from the strap guide loops and replace them. Note section 5.2.2
for the adjustment of straps 1 and 5.

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

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

9.1 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.

9.2 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 disregarding the information in this document, particularly due to improper use or
unauthorized modification of the product.

9.3 CE Conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-09-22

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser 'orthése pour articulation de genou Genu Arexa 50K13.
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2 Description du produit

voirill. 1

Pos. |Composant Pos. |Composant

1 Boucle de renvoi 6 Support de pelote

2 Bouton pour pelote 7 Butée d’'extension (bouton anguleux)

3 Clip-rivet 8 Butée de flexion (bouton arrondi)

4 Coussinet pour tibia - Sangles1a5b

5 Coussinet condylien - Sangle 6
(version Cl, en option pour la version
ACL/PCL)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

* Thérapie conservatrice de lésions (p. ex. suite a des distensions, des ruptures partielles ou
totales) du ligament croisé antérieur et/ou postérieur et/ou du ligament collatéral médial et/ou
latéral de I'articulation du genou

* Réhabilitation fonctionnelle suite a des plasties ligamentaires du ligament croisé antérieur
et/ou postérieur et/ou du ligament collatéral médial et/ou latéral de I'articulation du genou

* 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,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
coté distal par rapport a I'orthese ; 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.

3.5 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans maximum.

3.6 Qualification

Seul un personnel spécialisé diiment formé est autorisé a appareiller un patient avec le produit. Il
est entendu que ces professionnels sont familiarisés a I'utilisation des diverses méthodes et diffé-
rents matériaux, outils et machines requis.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Veuillez n'utiliser le produit que sur une peau intacte.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée de vie et réutilisation

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Priére de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale.

» Priére de n'utiliser le produit que sur une seule personne.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

;

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, 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 huiles, des crémes et des lotions.

Réglage non conforme

Détériorations de I'orthése en cas de surcharge du matériel ou mauvais positionnement de
I'orthése en raison de rupture des pieces porteuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer le réglage de I'orthése.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme des réglages.
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5 Utilisation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(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

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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 le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

5.2.1 Ajustement de ’amplitude articulaire (flexion/extension)

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°
| INFORMATION |

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

1) Enlevez le support de pelote (et le cas échéant les bagues d'écartement) (voir ill. 5).

2) Insérez les butées de votre choix pour |'extension et la flexion dans I'articulation (voir ill. 6).
— Les butées s’enclenchent aprés une légeére résistance.

3) Facultatif : enclipsez le nombre de bagues d’'écartement requis sur I'articulation (voir ill. 7).

4) Fixez le support de pelote.

5.2.2 Ajustement de la hauteur des sangles

Les sangles 1 et 5 se réglent en hauteur afin de soulager I'articulation du genou lors d'un traite-
ment post-opératoire ou d’ajuster la position des sangles a la forme anatomique de la jambe.

1) Retirez le clip-rivet du support des sangles 1 et 5 des deux cotés.

2) Déplacez le support de sangle.

3) Fixez le support de sangle au chassis de |'orthése au moyen des nouveaux clips-rivets fournis.
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5.2.3 Mise en place de la version ACL

> Condition préalable requise : |'orthése est livrée dans la version ACL (voir ill. 2).

> Condition préalable requise : le patient est assis sur le bord avant d'un siege et plie son ge-
nou 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.
— L'orthése est alors mise en place a une position plus haute que sa position définitive, elle

adopte toutefois automatiquement sa position appropriée.

2) Fermezla sangle 1 (voirill. 2).

3) Fermez la sangle 2.

4) Accrochez la sangle 3 au bouton pour pelote avec la boucle de renvoi et tirez fermement la
sangle.
— La boucle de renvoi s’enclenche de maniére audible.

5) Serrez la sangle 4.

6) Appuyez sur |'orthése en direction de la cuisse.

7) Fermezla sangle 5.

8) Ajustez les sangles de I'orthese de telle sorte que I'orthése soit maintenue fermement tout en

restant confortable.
9) Au bout de 15 minutes d’activité (p. ex. des flexions légéres du genou) : resserrez légere-
ment les sangles si nécessaire en suivant I'ordre indiqué (voir ill. 2, sangle 1-5).
Facultatif : utilisez la sangle 6 fournie si I'articulation du genou nécessite une plus grande stabili-
sation. Ouvrez le support de la sangle 6 des deux c6tés au niveau de la fermeture velcro et mon-
tez la sangle a I'avant.

5.2.4 Passage a la version PCL et mise en place

> Condition préalable requise : I'orthése est livrée dans la version ACL et doit étre modifiée
pour passer a la version PCL (voir ill. 3).

1) Tournez le support de la sangle 2 de I'arriére vers I'avant de I'orthése et positionnez la sangle
(voir ill. 3).

2) Facultatif : utilisez la sangle 6 fournie si I'articulation du genou nécessite une plus grande
stabilisation. La sangle 2 reste a I'avant de |'orthése. Posez la sangle 6 au dos de I'orthese en
la fixant des deux c6tés au moyen de la bande velcro.

3) Mettez I'orthese en place, puis fixez les sangles numérotées de 1 a 6 dans |'ordre de la numé-
rotation (voir ill. 3, sangle 1 a 5, facultatif sangle 6).

5.2.5 Passage a la version Cl et mise en place

> Condition préalable requise : I'orthése est livrée dans la version ACL et doit étre modifiée
pour passer a la version ClI (voir ill. 4).

1) Mettez en place la sangle 6 sur le devant de I'orthése en la fixant des deux c6tés au support
de sangle au moyen de la bande velcro (voirill. 4).

2) Mettez I'orthése en place, puis fixez les sangles numérotées de 1 a 6 dans I'ordre de la numé-
rotation (voir ill. 4).

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.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme des réglages.

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

6 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

| 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.

Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 453H10)

Retirer les sangles et les rembourrages de I'orthese.

Fermer toutes les fermetures Velcro.

Laver les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Bien rincer.
Laisser sécher a I'air. Eviter toute source de chaleur directe (par exemple le rayonnement so-
laire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

Poser les sangles et les rembourrages dans |'orthese.

» En cas de contact de I'orthése avec de I’eau salée ou des saletés : rincer |'orthése avec
de I'eau claire et la laisser sécher a I'air libre.

2N RPY

o

7 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 particuliére. La réutilisation est autorisée uniquement jusqu’'a une durée
d'utilisation totale de 2 ans au maximum.

Traitement

Avant toute réutilisation, il convient de procéder au traitement hygiénique du produit (selon la di-
rective de I'Institut Robert Koch).

Tous les composants soumis & une usure importante ou en contact direct avec la peau ne sont
pas appropriés pour une réutilisation. Ces composants sont contenus dans le kit de remplace-
ment 29K110-2.

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

7.1 Remplacement des sangles et des coussinets

Sangles :

1) Retirez les sangles 3 et 4 du chéssis au moyen des fermetures rapides et remplacez-les.

2) Retirez les sangles 1, 2, 5 et 6 des boucles de renvoi et remplacez-les. Tenez compte du cha-
pitre 5.2.2 pour adapter les sangles 1 et 5.

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.

8 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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9 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.

9.1 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.

9.2 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.

9.3 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-22

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento della
ginocchiera Genu Arexa 50K13.

2 Descrizione del prodotto

v. fig. 1

Pos. | Componente Pos. |Componente

1 Passante 6 Supporto pelotte

2 Bottone pelotte 7 Battuta dell'estensione (impugnatura quadra-
ta)

3 Bulloncini a clip 8 Battuta di flessione (impugnatura rotonda)

4 Imbottitura tibia - Cinturinidalab

5 Imbottitura condilare - Cinturino 6
(versione Cl, a scelta versione ACL/PCL)

3 Uso conforme

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.

21



3.2 Indicazioni

* Trattamento conservativo di lesioni (ad es. dopo ipertensioni, rotture parziali e rotture totali)
del legamento crociato anteriore e/o posteriore e/o del legamento mediale e/o laterale dell'ar-
ticolazione di ginocchio

* Post-trattamento funzionale dopo interventi plastici di ricostruzione del legamento crociato an-
teriore e/o posteriore e/o del legamento mediale e/o laterale dell'articolazione di ginocchio

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

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

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.

3.5 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 2 anni.

3.6 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
specializzato con formazione adeguata. Si parte dal presupposto che il personale specializzato
abbia familiarita con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

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

Utilizzo del prodotto su pelle non sana
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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/\ CAUTELA

Superamento della vita utile e riutilizzo

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Assicurarsi di non superare la vita utile massima.

» Utilizzare il prodotto solo su una persona.

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

i

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

i

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 specia-
lizzato.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

Di regola € il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la durata dell'applicazione.
Il primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-
te.

Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy

v

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

/\ 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

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.
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| AVVISO_

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

5.2.1 Regolazione del grado di movimento (flessione/estensione)

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°
| INFORMAZIONE |

Gli arresti dell'articolazione (mediale e laterale) devono avere lo stesso grado di regolazione.

1) Rimuovere il supporto pelotte (e se necessario gli anelli distanziatori) (v. fig. 5).
2) Inserire gli arresti desiderati per |'estensione e la flessione nell'articolazione (v. fig. 6).
— Dopo una leggera resistenza, gli arresti si bloccano in sede.
3) A scelta: agganciare il numero necessario di anelli distanziatori sull'articolazione (v. fig. 7).
4) Fissare il supporto pelotte.

5.2.2 Adattamento dell'altezza del cinturino

| cinturini 1 e 5 possono essere regolati in altezza per scaricare |'articolazione del ginocchio du-
rante un trattamento postoperatorio e per adattare la posizione dei cinturini alla forma anatomica
della gamba.

1) Rimuovere da entrambi i lati i bulloncini a clip dei cinturini 1 e 5.

2) Spostare il supporto dei cinturini.

3) Fissare il supporto dei cinturini al telaio dell'ortesi con i nuovi bulloncini a clip in dotazione.

5.2.3 Applicazione della versione ACL

> Condizione: |'ortesi nello stato di consegna ¢ disponibile in versione ACL (v. fig. 2).

> Condizione: il paziente € seduto sul bordo anteriore di una sedia e piega il ginocchio 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.
— In questo modo |'ortesi si trova in posizione leggermente piu alta rispetto alla posizione

definitiva, si spostera perd autonomamente nella giusta posizione.
2) Allacciare il cinturino 1 (v. fig. 2).
3) Allacciare il cinturino 2.

4) Agganciare il cinturino 3 mediante il passante del bottone pelotte e stringerlo.
— L'inserimento del passante & confermato da un clic.
5) Stringere il cinturino 4.
6) Premere |'ortesi sulla coscia.
7) Allacciare il cinturino 5.
8) Stringere i cinturini dell'ortesi in modo tale che |'ortesi non si sposti, ma sia ancora conforte-

vole da indossare.
9) Dopo 15 min di movimento attivo (p. es. leggere flessioni del ginocchio): se necessario strin-
gere di nuovo leggermente i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 2, cinturini 1-5).
A scelta: se |'articolazione di ginocchio necessita di piu stabilizzazione utilizzare il cinturino 6 in
dotazione. Aprire la chiusura a velcro del supporto del cinturino 6 e montare il cinturino sul lato
anteriore.
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5.2.4 Trasformazione e applicazione della versione PCL

> Condizione: |'ortesi nello stato di consegna & disponibile in versione ACL e deve essere tra-
sformata nella versione PCL (v. fig. 3).

1) Ruotare il supporto del cinturino 2 da dietro verso il lato anteriore dell'ortesi e allineare il cin-
turino (v. fig. 3).

2) A scelta: se |'articolazione di ginocchio necessita di piu stabilizzazione utilizzare il cinturino 6
in dotazione. In questo modo il cinturino 2 rimane sul lato anteriore dell'ortesi e il cinturino 6
viene applicato da entrambi i lati al supporto sul lato posteriore dell'ortesi con chiusure a vel-
cro.

3) Applicare I'ortesi e chiudere i cinturini numerati in ordine sequenziale (v. fig. 3, cinturino 1-5,
a scelta cinturino 6).

5.2.5 Trasformazione e applicazione della versione CI

> Condizione: |'ortesi nello stato di consegna & disponibile in versione ACL e deve essere tra-
sformata nella versione CI (v. fig. 4).

1) Applicare il cinturino 6 in dotazione da entrambi i lati al supporto sul lato posteriore dell'ortesi
con chiusure a velcro (v. fig. 4).

2) Applicare I'ortesi e chiudere i cinturini 1-6 numerati in ordine sequenziale (v. fig. 4).

5.3 Consegna

AWVISO |

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 specia-
lizzato.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.

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

6 Pulizia

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

| INFORMAZIONE

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

» Detergente consentito: sapone a pH neutro (ad es. Derma Clean 453H10)

1) Rimuovere le cinture e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C le cinture e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Sciacquare
con cura.

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

stufe o termosifoni).
5) Applicare le cinture e le imbottiture all'ortesi.
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» In caso di contatto dell'ortesi con acqua salata o sporcizia: sciacquare |'ortesi con ac-
qua pulita e lasciarla asciugare all'aria.

7 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. Il riutilizzo & consentito solo fino a una durata di impie-

go totale massima di 2 anni.

Preparazione

Prima di riutilizzare il prodotto bisogna eseguire il ricondizionamento igienico (secondo la direttiva
dell'lstituto Robert Koch).

Tutti i componenti soggetti a forte usura o a diretto contatto con la pelle, non sono indicati per un
riutilizzo. Questi componenti sono contenuti nel kit ricambi 29K110-2.

Prima di riutilizzare tutti i componenti riutilizzabili bisogna accertarne il funzionamento e |'assenza
di danni.

7.1 Sostituzione di cinturini e imbottiture

Cinturini:

1) Staccare i cinturini 3 e 4 dal telaio con le chiusure a scatto e sostituirli.

2) Staccare i cinturini 1, 2, 5 e 6 dai passanti e sostituirli. Per |'adattamento dei cinturini 1 e 5
osservare il capitolo 5.2.2.

Imbottiture di cinturini e telaio
Le imbottiture di cinturini e telaio sono fissate mediante chiusura velcro e possono essere sostitui-
te facilmente.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

9.1 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.

9.2 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.

9.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pu0 essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-09-22
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.
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» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» 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 50K13.

2 Descripcion del producto

véase fig. 1
Pos. | Componente Pos. |Componente
1 Pasador 6 Soporte para almohadilla
2 Botdn para almohadilla 7 Tope de extension (empunadura angular)
3 Remache de clip 8 Tope de flexion (empufadura redonda)
4 Almohadilla para la tibia - Correasdelalalab
5 Acolchado para los céndilos - Correa 6
(Version Cl, opcional version ACL/PCL)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

3.2 Indicaciones

* Tratamiento conservador de lesiones (p. €j., después de distensiones, roturas parciales, rotu-
ras totales) del ligamento cruzado anterior y/o posterior y/o del ligamento colateral medial y/o
lateral de la articulacién de la rodilla

* Tratamiento posterior funcional tras la reconstruccién quirdrgica del ligamento cruzado ante-
rior y/o posterior y/o del ligamento colateral medial y/o lateral de la articulacién de la rodilla

* 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 circulacion 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.
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3.5 Vida atil
El producto esta concebido para una vida util maxima de 2 afios.

3.6 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser realizado por perso-
nal técnico debidamente formado. Se presupone que el personal técnico esta familiarizado con
los distintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.

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

Uso del producto sobre piel no intacta

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION

Exceder la vida util y reutilizacién

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el producto
» Cercidrese de que no se exceda la vida Util maxima.

» Utilice el producto en una Unica persona.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

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

Ajuste incorrecto

Danos en la értesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de la ortesis
debida a la rotura de las piezas de soporte

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

» No modifique inadecuadamente los ajustes.

5 Uso

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis 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 exclusivamente
por el personal técnico siguiendo las indicaciones del médico que esté tratando al paciente.

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las mo-
lestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

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 tamafo de la értesis (véase la tabla de tamanfos).

5.2 Ajuste y colocacion

| A PRECAUCION |

Colocacioén 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 el producto esté correctamente colocado.

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
flos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

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

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°
| INFORMACION |

Los topes de la articulacion (medial y lateral) han de tener los mismos ajustes graduales.

1) Retire el soporte para almohadilla (y, en caso necesario, los anillos espaciadores) (véase
fig. 5).

2) Inserte los topes deseados para la extension y la flexion en la articulacion (véase fig. 6).
— Los topes encajan tras una ligera resistencia.
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3) Opcional: coloque el nimero necesario de anillos distanciadores en la articulacién (véase
fig. 7).
4) Fije el soporte para almohadilla.

5.2.2 Adaptacion de la altura de las correas

Las correas 1y 5 se pueden regular en altura para descargar la articulacion de la rodilla durante

un tratamiento postoperatorio o para adaptar la posicién de las correas a la forma anatémica de

la pierna.

1) Retire los remaches de clip a ambos lados del soporte de las correas 1y 5.

2) Desplace el soporte de las correas.

3) El soporte de la correa se puede fijar con el remache de clip nuevo adjunto en el bastidor de
la értesis.

5.2.3 Colocacién de la version ACL

> Requisito: la ortesis se encuentra seguin se suministré como version ACL (véase fig. 2).

> Regquisito: el paciente esta sentado en el borde delantero de una silla, y la rodilla presenta un
angulo de 45°.

1) Coloque la értesis de tal manera que el centro de las articulaciones se sitlie aproximadamen-
te a la misma altura que el borde superior de la rétula.
— La ortesis se sitia de esta forma un poco mas arriba que en su posicién final, pero se

desplaza por si misma hasta la posicién correcta.
2) Cierre la correa 1 (véase fig. 2).
3) Cierre la correa 2.

4) Enganche la correa 3 con el pasador al botén para almohadilla y tense la correa.
— El pasador encaja de forma audible.
5) Tense la correa 4.
6) Presione la drtesis hacia el muslo.
7) Cierre la correa 5.
8) Ajuste las correas de la drtesis de tal manera que la ortesis esté bien sujeta, pero que sea co6-

moda de llevar.
9) Tras 15 min de movimientos activos (p. €j., ligeras flexiones de las rodillas): si es necesario,
apriete ligeramente las correas en el orden que se indica (véase fig. 2, correas 1-5).
Opcional: si la articulacién de la rodilla requiere una mayor estabilizacion, utilice la correa 6 ad-
junta. Abra el soporte de la correa 6 a ambos lados por el cierre de velcro y monte la correa en la
parte frontal.

5.2.4 Transformacion y colocacion de la version PCL

> Requisito: la drtesis se encuentra segln se suministré como versiéon ALC y tiene que trans-
formarse en la version PCL (véase fig. 3).

1) Gire el soporte de la correa 2 desde atras hacia la parte frontal de la drtesis y alinee la correa
(véase fig. 3).

2) Opcional: si la articulacion de la rodilla requiere una mayor estabilizacion, utilice la correa 6
adjunta. Ahora la correa 2 permanece en la parte frontal de la ortesis, y la correa 6 se coloca
con el velcro a ambos lados en el soporte de la correa, en la parte posterior de la értesis.

3) Coloque la ortesis y cierre las correas numeradas en el orden indicado (véase fig. 3, correas
1-5, opcionalmente, correa 6).

5.2.5 Transformacion y colocacion de la version CI

> Requisito: la drtesis se encuentra segln se suministré como versiéon ACL y tiene que trans-
formarse en la version Cl (véase fig. 4).

1) Coloque la correa 6 adjunta con el cierre de velcro a ambos lados del soporte de la correa en
la parte frontal de la ortesis (véase fig. 4).

2) Coloque la értesis y cierre las correas numeradas 1-6 en el orden indicado (véase fig. 4).
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5.3 Entrega

AVISO |

Ajuste incorrecto

Dafios en la értesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de la ortesis
debida a la rotura de las piezas de soporte

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

» No modifique inadecuadamente los ajustes.

» 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.

6 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

| INFORMACION

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

» Producto de limpieza permitido: jabon de pH neutro (p. ej., Derma Clean 453H10)

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

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Lave las correas y los acolchados a mano con agua tibia a 30 °C y jabon neutro. Aclare con

abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

5) Coloque las correas y los acolchados en la ortesis.

» En caso de que la értesis entre en contacto con agua salada o suciedad: enjuague la
ortesis con agua limpia y déjela secar al aire.

7 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 redutilizarlo, el producto debe someterse a un reprocesamiento higiénico (segin la direc-
tiva del Instituto Robert Koch).

Todos los componentes expuestos a un desgaste intenso o en contacto directo con la piel no son
aptos para reutilizarse. Estos componentes se incluyen en el juego de recambio 29K110-2.

Todos los componentes reutilizables deben comprobarse antes de volverse a usar para descartar
fallos de funcionamiento y dafios.

7.1 Sustitucion de las correas y de las almohadillas

Correas:

1) Retire del bastidor las correas 3 y 4 mediante los cierres rapidos y reemplécelas.

2) Retire las correas 1, 2, 5y 6 de los pasadores y reemplécelas. Para ajustar las correas 1y 5,
consulte el capitulo 5.2.2.
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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.

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

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

9.1 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.

9.2 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

9.3 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracién de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

| INFORMACAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-09-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagéao
da ortese da articulagdo de joelho Genu Arexa 50K13.

2 Descricao do produto

veja a fig. 1
Pos. |Componente Pos. |Componente
1 Argola 6 Suporte de pelota
2 Botao de pelota 7 Batente de extensao (pega retangular)
3 Rebite de fixagado 8 Batente de flexdo (pega redonda)
4 Almofada tibial - Tiras1lab
5 Almofada condilar - Tira 6
(versao Cl, opcional versao ACL/PCL)
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3 Uso previsto

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 indicacéo.

3.2 Indicacoes

* Tratamento conservador de lesdes (por ex., apos distensdes, rupturas parciais, rupturas) do
ligamento cruzado anterior e/ou posterior e/ou do ligamento colateral medial e/ou lateral da
articulagdo de joelho

* Pos-tratamento funcional apds cirurgia de reconstrugdo do ligamento cruzado anterior e/ou
posterior e/ou do ligamento colateral medial e/ou lateral da articulagao de joelho

* Terapia conservadora da instabilidade complexa crénica da articulagédo do joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacgdes, é necessdria a consulta do médico: patologias/lesGes cutaneas, infla-
macoes, 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 értese; distirbios de sensibilidade e de
circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

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

3.5 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 2 anos no maximo.

3.6 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser efetuado por pessoal técnico qualifica-
do. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familiarizado com as diversas técnicas, materiais,
ferramentas e maquinas.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» Use o produto somente em contato com pele néao lesionada.
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/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao

Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida atil maxima.

» Use o produto somente em uma Unica pessoa.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

]

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

]

Ajuste incorreto

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

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

» Nao realizar alteragdes incorretas nos ajustes existentes.

5 Uso

INFORMAGAO |

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

» A primeira adaptagdo/utilizacdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado
depois da indicagao do médico responsavel.

» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns (por ex., agravamento
dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

1. Medir a circunferéncia da articulagdo 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

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

5.2.1 Adaptacao da liberdade de movimentos (flexao/extensao)

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°
| INFORMAGAO |

Os batentes de articulagdo (medial e lateral) tém que estar ajustados com a mesma graduagao.

1) Remover o suporte de pelota (e, se necessario, os anéis distanciadores) (veja a fig. 5).

2) Inserir os batentes desejados para extensao e flexdo na articulagéo (veja a fig. 6).
— Os batentes encaixam apds uma ligeira resisténcia.

3) Opcionalmente: encaixar o nimero necessario de anéis distanciadores na articulagao (veja a
fig. 7).

4) Fixar o suporte de pelota.

5.2.2 Adaptar a altura da tira

As tiras 1 e 5 podem ser movidas verticalmente, a fim de aliviar a articulag@o de joelho em um tra-
tamento pds-operatério ou ajustar a posigcao das tiras a forma anatémica do membro inferior.

1) Remover os rebites de fixagdo do suporte das tiras 1 e 5, em ambos os lados.

2) Mover o suporte da tira.

3) Fixar o suporte da tira na estrutura da 6rtese com os novos rebites de fixagdo incluidos.

5.2.3 Colocacao da versao ACL

> Condicao: A drtese se encontra no estado do fornecimento na versao ACL (veja a fig. 2).

> Condicao: O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira com o joelho flexionado a
um angulo de 45°.

1) Colocar a 6rtese de forma que o centro das articulagGes se encontre aproximadamente a
mesma altura da borda superior da patela.
— Essa posicao é um pouco mais alta do que a posigao final, mas a 6rtese desloca-se sozi-

nha para a posigéo correta.

2) Fechar atira 1 (veja a fig. 2).

3) Fechar atira 2.

4) Enganchar a tira 3 com a argola no botéo de pelota e apertar a tira.
— A argola encaixa audivelmente.

5) Apertar a tira 4.

6) Pressionar a 6rtese contra a coxa.

7) Fechar atira 5.
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8) Apertar as tiras da értese de forma que ela assente firmemente, mas seja confortavel de usar.

9) Apods 15 min. de movimento ativo (por ex., flexdes ligeiras do joelho): se necessario, reajustar
ligeiramente o aperto das tiras na ordem apresentada (veja a fig. 2, tira 1-5).

Opcionalmente: caso a articulag@o de joelho precise de mais estabilidade, utilizar a tira 6 inclui-

da. Abrir o suporte da tira 6 no fecho de velcro em ambos os lados e instalar a tira na parte fron-

tal.

5.2.4 Modificacao e colocacao da versao PCL

> Condicao: A ortese se encontra no estado do fornecimento na versdo ACL e precisa ser mo-
dificada para a versdo PCL (veja a fig. 3).

1) Girar o suporte da tira 2 de tras para a parte frontal da drtese e alinhar a tira (veja a fig. 3).

2) Opcionalmente: caso a articulacao de joelho precise de mais estabilidade, utilizar a tira 6 in-
cluida. Nesse caso, a tira 2 permanece na parte frontal da értese e a tira 6 é fixada com velcro
em ambos os lados no suporte da tira na parte traseira da ortese.

3) Colocar a ortese e fechar as tiras numeradas na ordem (veja a fig. 3, tiras 1 - 5, tira 6 opcio-
nal).

5.2.5 Modificacao e colocacao da versao Cl

> Condicao: A drtese se encontra no estado do fornecimento na versdo ACL e precisa ser mo-
dificada para a versdo Cl (veja a fig. 4).

1) Fixar com velcro a tira 6 incluida em ambos os lados no suporte da tira, na parte frontal da 6r-
tese (veja a fig. 4).

2) Colocar a értese e fechar as tiras numeradas 1-6 na ordem (veja a fig. 4).

5.3 Entrega

INDICACAO |

Ajuste incorreto

Danos na 6rtese causados por sobrecarga do material e posigcao incorreta da ortese através de
rompimento de pecas de suporte

» Os ajustes na ortese s6 podem ser realizados por técnicos especializados.

» Nao realizar alteragdes incorretas nos ajustes existentes.

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

6 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

| INFORMAGAO |
» Verificar o alinhamento durante a colocagdo da almofada tibial. O lado largo da almofada
deve estar para cima.

» Detergente permitido: sabdo de pH neutro (por ex., Derma Clean 453H10)

1) Remover as tiras e almofadas da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as tiras e almofadas @ mado em agua quente a 30 °C com sabao neutro. Enxaguar bem.
4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacao solar, calor

de fornos ou de aquecedores).



5) Colocar novamente as tiras e almofadas na ortese.
» Em caso de contato da 6rtese com agua salgada ou sujeira: lavar a 6rtese com agua lim-
pa e deixar secar ao ar.

7 Indicacoes para a reutilizacao (validas somente para Alemanha)

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

Preparacao

Antes da reutilizagdo, devera ser executado o reprocessamento higiénico do produto (conforme
os regulamentos do Instituto Robert Koch).

Todos os componentes sujeitos a forte desgaste ou que ficam em contato direto com a pele ndo
sdo adequados para a reutilizagdo. Esses componentes estdo incluidos no conjunto de reposicéao
29K110-2.

Antes da reutilizagao, todos os componentes reutilizaveis precisam ser verificados quanto ao seu
funcionamento e a presenca de danos.

7.1 Substituicao das tiras e almofadas

Tiras:

1) Soltar as tiras 3 e 4 da estrutura, através dos fechos rapidos e substitui-las.

2) Soltar as tiras 1, 2, 5 e 6 da argola e substitui-las. Observar o capitulo 5.2.2 para o ajuste das
tiras 1 e 5.

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

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

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

9.1 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.

9.2 Responsabilidade

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

9.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-09-22
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Genu Arexa 50K13.

2 Productbeschrijving

zie afb. 1
Pos. |Onderdeel Pos. |Onderdeel
1 Schuifgesp 6 Pelottehouder
2 Pelotteknop 7 Extensieaanslag (hoekige greep)
3 Bevestigingsclip 8 Flexieaanslag (ronde greep)
4 Tibiapelotte - Riem 1t/m 5
5 Condylenkussentje - Riem 6
(Cl-versie, optioneel ACL/PCL-versie)

3 Gebruiksdoel

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

* Conservatieve behandeling van letsel (bijv. na verrekkingen, gedeeltelijke rupturen, rupturen)
van de voorste en/of achterste kruisband en/of van de mediale en/of laterale banden van het
kniegewricht

* Functionele nabehandeling na operatieve bandplastiek van de voorste en/of achterste kruis-
band en/of van de mediale en/of laterale banden van het kniegewricht

* 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.
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3.4 Werking
De orthese ontlast en stabiliseert het kniegewricht.

3.5 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 2 jaar.

3.6 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een daarvoor opgeleide vakspeci-
alist. Het is noodzakelijk dat de vakspecialist vertrouwd is met de verschillende technieken, mate-

rialen, gereedschappen en machines.

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

Gebruik van het product op niet-intacte huid
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur en hergebruik

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Zorg ervoor dat de maximale levensduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één persoon.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.
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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.

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 behandelend
arts.

» Raadpleeg een arts, wanneer u bijzondere veranderingen constateert (bijv. verergering van
de klachten).

5.1 Maatkeuze

1. Meet de omtrek van de knie (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

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.

5.2.1 Bewegingsvrijheid (flexie/extensie) aanpassen

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

Leverbare flexieaanslagen (ronde greep): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

INFORMATIE

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

1) Verwijder de pelottehouder (en indien aanwezig de afstandsringen) (zie afb. 5).

2) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie in het scharnier (zie afb. 6).
— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.

3) Optioneel: klik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier (zie afb. 7).

4) Bevestig de pelottehouder.
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5.2.2 Aanpassen riemhoogte

De riemen 1 t/m 5 kunnen in hoogte worden versteld, om het kniegewricht bij een postoperatieve

behandeling te ontlasten of om de positie van de riemen aan de anatomische vorm van het been

aan te passen.

1) Verwijder aan beide zijden de bevestigingsclips van de riemhouders van riemen 1 en 5.

2) Verplaats de riemhouder.

3) Bevestig de riemhouder met de nieuwe, meegeleverde bevestigingsclips aan het orthesefra-
me.

5.2.3 ACL-versie aanbrengen

> Voorwaarde: de orthese bevindt zich in de toestand waarin hij is geleverd, de ACL-versie (zie
afb. 2).

> Voorwaarde: de patiént zit voor op een stoel en maakt met de knie een hoek van 45°.

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

hij glijdt daarna vanzelf omlaag en bevindt zich dan in de juiste positie.
2) Sluit riem 1 (zie afb. 2).

3) Sluit riem 2.
4) Haak riem 3 met de schuifgesp aan de pelotteknop en trek hem vast.
— De schuifgesp klikt hoorbaar vast.
5) Trek riem 4 vast.
6) Duw de orthese tegen het bovenbeen aan.
7) Sluit riem 5.
8) Trek de riemen van de orthese zo strak aan, dat de orthese stevig om het been sluit, maar nog

wel prettig zit.
9) Na 15 min actieve beweging (bijv. het maken van lichte kniebuigingen): trek zo nodig de rie-
men in de afgebeelde volgorde iets strakker aan (zie afb. 2, riem 1-5).
Optioneel: gebruik de meegeleverde riem 6 als het kniegewricht meer stabilisatie nodig heeft.
Open de riemhouder van riem 6 aan beide zijden bij de klittenbandsluiting en breng de riem aan
de voorkant aan.

5.2.4 Veranderen en aanbrengen van de PCL-versie

> Voorwaarde: de orthese bevindt zich in de toestand waarin hij is geleverd, de ACL-versie, en
moet in een PCL-versie worden veranderd (zie afb. 3).

1) Draai de riemhouder van riem 2 van achteren naar de voorkant van de orthese en richt de riem
hiernaar (zie afb. 3).

2) Optioneel: gebruik de meegeleverde riem 6 als het kniegewricht meer stabilisatie nodig
heeft. Daarbij zit riem 2 aan de voorkant van de orthese en riem 6 wordt aan beide kanten met
klittenband aan de riemhouder aan de achterkant van de orthese aangebracht.

3) Breng de orthese aan en sluit de genummerde riemen in volgorde (zie afb. 3, riem 1-5, optio-
neel riem 6).

5.2.5 Veranderen en aanbrengen van de Cl-versie

> Voorwaarde de orthese bevindt zich in de toestand waarin hij is geleverd, als ACL-versie en
moet in een Cl-versie worden veranderd (zie afb. 4).

1) Zet de meegeleverde riem 6 met het klittenband aan beide zijden vast op de riemhouder aan
de voorkant van de orthese (zie afb. 4).

2) Breng de orthese aan en sluit de riemen 1-6 op volgorde (zie afb. 4).
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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.

» 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.

6 Reiniging

LETOP.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

INFORMATIE

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

v

Toegestaan reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)

Verwijder de riemen en de bekleding van de orthese.

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Was de riemen en de bekleding op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Goed uitspoelen.
Laat het product aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-
ling of de hitte van een kachel of radiator).

Bevestig de riemen en bekleding weer aan de orthese.

» Als de orthese in aanraking is geweest met zout water of vuil: Spoel de orthese af met
schoon water en laat hem aan de lucht drogen.

2LNE

a

7 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.

Geschikt maken

Voordat het product opnieuw wordt gebruikt, moet het hygiénisch geschikt worden gemaakt voor
herverwerking (volgens de richtlijn van het Robert-Koch-Instituut).

Onderdelen die sterk aan slijtage onderhevig zijn of die in direct contact komen met de huid kun-
nen niet worden hergebruikt. Deze onderdelen bevinden zich in de vervangingsset 29K110-2.

Alle onderdelen die hergebruikt worden moeten vooraf worden gecontroleerd op hun werking en
op beschadigingen.

7.1 Riemen en kussentjes vervangen

Riemen:

1) Maak de riemen 3 en 4 met de snelsluitingen los van het frame en vervang ze.

2) Haal de riemen 1, 2, 5 en 6 uit de schuifgespen en vervang ze. Neem bij het aanpassen van
riemen 1 en 5 hoofdstuk 5.2.2 in acht.
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Riem- en framekussentjes
De riem- en framekussentjes zijn bevestigd met klittenband en kunnen gemakkelijk worden ver-
vangen.

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

9 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.

9.1 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.

9.2 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.

9.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-09-22

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Arexa 50K13.

2 Produktbeskrivning

se bild 1

Pos. |Del Pos. |Del

1 Remléank 6 Pelottstéd

2 Pelottknapp 7 Extensionsanslag (rakt handtag)

3 Fastnit 8 Flexionsanslag (rundat handtag)

4 Skenbenskudde - Remmar 1 till 5

5 Kondylpolstring - Rem 6
(till Cl-version, efter behov till ACL/PCL-
versionen)

43



3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvéndas 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

* Konservativ behandling av skador (t.ex. efter strackningar, partiella rupturer, rupturer) pa
framre och bakre korsbandet och/eller mediala och/eller laterala kollateralligamentet i knale-
den

* Funktionell eftervard av operativ ligamentplastik pa framre och/eller bakre korsbandet och/el-
ler mediala och/eller laterala kollateralligamentet i knéleden

» Konservativ terapi vid langvarig och komplex instabilitet i knaleden

Indikationen faststélls 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, cirkulationsstoérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstérningar i
benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Verkan
Ortosen stabiliserar och avlastar knéleden.

3.5 Livsldangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 2 ar.

3.6 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far 6verlamna produkten till brukaren (t.ex. en ortopedingenjor).
Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, material, verktyg och maskiner som ar aktu-
ella.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Anvandning av produkten pa skadad hud
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Anvand produkten endast pa oskadad hud.
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| A OBSERVERA

i\teranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Overskriden livslingd och ateranvindning

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Kontrollera att den maximala livslangden inte 6verskrids.

» Anvand endast produkten till en person.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka varmekallor.

| ANVISNING |

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

ANVISNING

Otillaten installning

Skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positionering av ortosen
pga. brott av barande delar

» Instéllningen av ortosen far endast utforas av fackpersonal.

» Utfor inga otillatna férandringar av installningarna.

5 Anvandning

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allmanhet av la-
kare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behérig fackpersonal
efter anvisning fran lakaren.

» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

1. Mat knaledens omkrets (omkrets A).

2. Mat omkretsen pa laret (omkrets B) 15 cm ovanfoér mitten av patella.
3. Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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5.2 Utprovning och patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

| ANVISNING

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

5.2.1 Anpassning av rérelseomfang (flexion/extension)

Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| INFORMATION |

Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.

1) Ta av pelottstodet och eventuella distansringar (se bild 5).

2) Satt de dnskade stoppen for extension och flexion pa plats i leden (se bild 6).
— Stoppen hakar fast med visst motstand.

3) Valfritt: Klicka fast nddvandigt antal distansringar pa leden (se bild 7).

4) Satt fast pelottstodet.

5.2.2 Anpassa remhojd

Remmarna 1 och 5 kan justeras i hojd, for att avlasta knéleden vid en postoperativ behandling el-
ler for att anpassa remmens position till benets anatomiska form.

1) Ta bort fastnitarna fran remfastet till rem 1 och 5 pa bada sidor.

2) Flytta remfastet.

3) Fast remfastet pa ortosramen med de nya bifogade fastnitarna.

5.2.3 Patagning av ACL-versionen

> Forutsattning: Ortosen levereras i ACL-version (se bild 2).

> Forutsiattning: Patienten sitter pa framkanten av en stol och vinklar knat 45°.

1) Placera ortosen sa att mitten av leden befinner sig pa ungefar samma hojd som dverkanten av

patella.
— Ortosen kommer da att sitta lite for hogt till en bérjan, men den glider automatiskt i ratt 13-
ge.
2) Stangrem 1 (se bild 2).
3) Stang rem 2.
4) Haka fast remlanken till rem 3 i pelottknappen och dra at remmen.
— Remléanken klickar fast med ett ljud.
5) Dra atrem 4.
6) Tryck ortosen mot laret.
7) Stangrem 5.
8) Dra at ortosen sa att den sitter at, men fortfarande &ar bekvam att ha pa sig.
9) Efter 15 minuter aktiv rorelse (t.ex. latta knébgj): Dra vid behov latt at remmarna pa nytt i ord-

ningen som visas (se bild 2, rem 1-5).



Valfritt: Om knéleden behdver stabiliseras ytterligare kan du anvénda den bifogade remmen 6.
Oppna kardborrekndppningen pa remféstet till rem 6 pa bada sidor och fast remmen pa framsi-
dan.

5.2.4 Modifiering och patagning av PCL-versionen

> Forutsattning: Ortosen levereras i ACL-versionen och maste modifieras till PCL-versionen
(se bild 3).

1) Vrid remfastet till rem 2 bakifran mot ortosens framsida och rikta in remmen (se bild 3).

2) Valfritt: Om knaleden behover stabiliseras ytterligare kan du anvénda den bifogade remmen
6. Da ska rem 2 sitta kvar pa ortosens framsida medan rem 6 fasts med kardborrband pa ba-
da sidor av remfastet pa ortosens baksida.

3) Satt pa ortosen och knapp fast de numrerade remmarna i tur och ordning (se bild 3, rem 1-5,
och vid behov rem 6).

5.2.5 Modifiering och patagning av Cl-versionen

> Forutsattning: Ortosen levereras i ACL-versionen och méaste modifieras till Cl-versionen (se
bild 4).

1) Fast bifogad rem 6 med kardborrband pa bada sidor av remféstet pa ortosens framsida (se
bild 4).

2) Satt pa ortosen och knapp fast de numrerade remmarna 1-6 i tur och ordning (se bild 4).

5.3 Hantering

| ANVISNING |

Otillaten installning

Skador péa ortosen till foljd av dverbelastning av materialet och felaktig positionering av ortosen
pga. brott av barande delar

» Instéllningen av ortosen far endast utféras av fackpersonal.

» Utfor inga otillatna forandringar av instéllningarna.

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

6 Rengoring

| ANVISNING

Anvandning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

| INFORMATION

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

uppat.

Godkant rengoringsmedel: pH-neutral sapa (t. ex. Derma Clean 453H10)

Ta av remmarna och vadderingarna fran ortosen.

Stang alla kardborreférslutningar.

Tvéatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med en pH-neutral tvéal. Skélj no-

ga.

4) Lat lufttorka. Utsétt inte delarna for direkt varme (t.ex. solljus, ugnsvarme eller varme fran ra-
diatorer).

5) Satt tillbaka remmarna och vadderingarna pé ortosen.

» Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts: Skolj ortosen med rent vatten
och lat den lufttorka.

v
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7 Anvisningar vid ateranvandning (galler bara for 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 en produkt ateranvands ska den genomga reprocessing (enligt Robert Koch-Institutets rikt-
linjer).

Alla delar som utsatts for hart slitage eller som &r i direktkontakt med huden ar inte menade att a-
teranvandas. Dessa delar finns i utbytessatsen 29K110-2.

Funktionen och skador hos alla ateranvandbara delar maste kontrolleras innan de ateranvands.

7.1 Utbyte av remmar och vadderingar

Remmar:

1) Lossarem 3 och 4 fran ramen med snabbknappningarna och byt ut remmarna.

2) Lossarem 1, 2, 5 och 6 fran remléankarna och byt ut remmarna. Se avsnitt 5.2.2 om hur du an-
passar rem 1 och 5.

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

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

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

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

9.2 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.

9.3 CE-O6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-09-22

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortosen
Genu Arexa 50K13.
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2 Produktbeskrivelse

seill. 1
Pos. | Komponent Pos. |Komponent
1 Vendeslojfe 6 Pelotteholder
2 Pelotteknap 7 Ekstensionsstop (firkantet gribestykke)
3 Clipsnitte 8 Fleksionsstop (rundt gribestykke)
4 Tibia-pude - Rem 1til 5
5 Kondylenpude - Rem 6
(Cl-version, valgfri ACL/PCL-version)

3 Formalsbestemt 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

* Konservativ behandling af skader (f.eks. efter overbelastning, delrupturer, rupturer) pa det
forreste og/eller bagerste korsband og/eller det mediale og/eller laterale sideband i knzeled-
det

* Funktionel efterbehandling efter operativ ledbandsbehandling pa det forreste og/eller bager-
ste korsband og/eller det mediale og/eller laterale sideband i kneeleddet

* 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 kraeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med heevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbagestreamningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bloddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuropati.

3.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer og aflaster knzeleddet.

3.5 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 2 ar.

3.6 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale méa forsyne en patient med produktet. Det forudsaettes, at det
faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknikker, materialer, veerktej og maski-
ner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden og genanvendelse

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den maksimale levetid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én person.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

D

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

D

Ukorrekt indstilling

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

» Ortosen ma kun indstilles af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte aendringer af indstillingerne.

5 Anvendelse

INFORMATION

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-
net personale i overensstemmelse med den behandlende leeges anvisning.

Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige aendringer (f. eks. forveerring af smer-
terne).
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5.1 Valg af storrelse

1. Mal omfanget af kneeleddet (omfang A).

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

5.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

5.2.1 Tilpasning af beveegelsesfriheden (fleksion/ekstension)

Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Disponible fleksionsstop (rundt gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| INFORMATION |

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

1) Tag pelotteholderen (og evt. afstandsringene) af (se ill. 5).

2) Monter de snskede stop for ekstension og fleksion i leddet (se ill. 6).
— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.

3) Option: Klik det nedvendige antal afstandsringe pa leddet (se ill. 7).

4) Fikser pelotteholderen.

5.2.2 Tilpasning af remhgjden

Remmene 1 og 5 kan forskydes i hejden for at aflaste knzeleddet ved postoperativ behandling el-
ler for at tilpasse remmenes position til benets form.

1) Fjern clipsnitten fra remholderen pa begge sider af rem 1 og 5.

2) Ryk remholderen.

3) Fastger remholderen med den nye, medfelgende clipsnitter pa ortoserammen.

5.2.3 Patagning af ACL-versionen

> Forudseaetning: Ortosen foreligger i udleveringstilstand som ACL-version (se ill. 2).

> Forudseetning: Patienten sidder pa forkanten af en stol og bejer knaeet i 45°-stilling.

1) Ortosen anleegges séledes, at leddenes midte er pa omtrent samme hejde som patellas over-
kant.
— Ortosen placeres derved hgjere, end den skal sidde, men den glider automatisk til den

rigtige position.

2) Luk rem 1 (seill. 2).

3) Lukrem 2.

4) Heegt rem 3 med vendeslgjfe i pa pelotteknappen og stram remmen fast.
— Vendeslegjfen gar herbart i hak.

5) Stram rem 4.

6) Tryk ortosen mod laret.

7) Luk rem 5.
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8) Stram ortosens remme, séledes at ortosen sidder fast, men stadigveek er behagelig at have
pa.

9) Efter 15 min aktiv beveegelse (f.eks. lette knaebejninger): Stram remmene ved behov lidt mere
i den viste reekkefelge (se ill. 2, rem 1-5).

Option:Hvis knzeleddet har brug for mere stabilisering anvendes den medfslgende rem 6. Abn

remholderen til rem 6 pa begge side pa burrebandslukningen og monter remmen pa forsiden.

5.2.4 Ombygning og patagning af PCL-versionen

> Forudseetning: Ortosen foreligger i udleveringstilstand som ACL-version og skal ombygges
til PCL-version (se ill. 3).

1) Drej remholderen til rem 2 bagfra til ortosens forside og juster remmen (se ill. 3).

2) Option:Hvis knaeleddet har brug for mere stabilisering anvendes den medfslgende rem 6.
Herved forbliver rem 2 pa ortosens forside og rem 6 anbringes ved hjeelp af burreband pa
remholderen pa ortosens bagside.

3) Anbring ortosen og luk de nummererede remme i reekkefelge (se ill. 3, rem 1-5, valgfrit rem
6).

5.2.5 Ombygning og patagning af Cl-versionen

> Forudseetning: Ortosen foreligger i udleveringstilstand som ACL-version og skal ombygges
til Cl-version (se ill. 4).

1) Anbring den medfelgende rem 6 ved hjeelp af burreband pa remholderen pé ortosens forside
(seill. 4).

2) Paleeg ortosen og luk de nummererede remme 1-6 i reekkefelge (se ill. 4).

5.3 Udlevering

 BEMAERK

Ukorrekt indstilling

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

» Ortosen ma kun indstilles af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte aendringer af indstillingerne.

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

6 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

| INFORMATION

» Sorg for rigtig placering, nar Tibia-puden iseettes. Den brede side af Tibia-puden skal pege
opad.

> Tilladt rengeringsmiddel: pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean 453H10)

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe. Skyl grundigt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
5) Anbring remmene og polstringerne pa ortosen.



» Hvis ortosen har kontakt med saltvand eller smuds: Skyl ortosen med rent vand, og lad
den luftterre.

7 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) gennemferes.

Alle komponenter, der er udsat for steerkt slid eller som har direkte hudkontakt, er ikke egnede til
genbrug. Disse komponenter findes i udskiftningsseettet 29K110-2.

Alle genbrugelige dele skal kontrolleres for funktion og beskadigelse inden genbrug.

7.1 Udskiftning af remme og puder

Remme:

1) Remmene 3 og 4 lesnes ved hjeelp af lynlukninger fra rammen og udskiftes.

2) Remmene 1, 2, 5 og 6 lesnes fra vendeslgjferne og udskiftes. Overhold kapitel 5.2.2 ved til-
pasning af remmene 1 og 5.

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

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

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

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

9.2 Ansvar

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

9.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-09-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.
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» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tama asiakirja.

Kéyttdohjeesta saat tarkeita polviortoosin Genu Arexa 50K13 sovitusta ja pukemista koskevia tieto-
ja.

2 Tuotteen kuvaus

katso Kuva 1
Koh- | Rakenneosa Koh- |Rakenneosa
ta ta
1 Ohjauslenkki 6 Pelotin kannatin
2 Pelottinappi 7 Ojennuksen rajoitin (kulmikas rajoitin)
3 Hakaniitti 8 Koukistuksen rajoitin (pyorea rajoitin)
4 Saariluupehmuste - Remmit 1-5
5 Kondyylipehmuste - Remmi 6
(Cl-versio, valinnaisesti ACL/PCL-versio)

3 Maaraystenmukainen 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

* Polvinivelen etu- ja/tai takaristisiteen ja/tai mediaalisen ja/tai lateraalisen sivusiteen vammojen
(esim. yliojentumisen, osittaisten repeémien, repeamien jalkeen) konservatiivinen hoito

* Polvinivelen etu- ja/tai takaristisiteen ja/tai mediaalisen ja/tai lateraalisen sivusiteen korjausleik-
kausten jalkeinen funktionaalinen hoito

* 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 ladkarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampoisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairidita, imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiot jalkojen alueella, esim. diabeettisen neuropatian
yhteydessa.

3.4 Vaikutustapa
Ortoosi stabiloi polvinivelen ja keventaé sen kuormitusta.

3.5 Kayttoika
Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdén 2 vuotta.
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3.6 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilostd. Edellytyksena on, ettd ammatti-

henkilostd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien, tydkalujen ja koneiden kasittelyyn.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kidytto6n ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdellé potilaalla.

» Puhdista tuote sdannoéllisesti.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja uudelleenkaytto

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siitd, ettd maksimikayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle henkildlle.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

H

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmatén stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

]

Vaaranlainen saataminen

vien osien murtumisen vuoksi.
» Ortoosin sdatamisen saa tehda vain ammattihenkilo.
» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia saatoihin.

Materiaalin lilkkakuormituksen aiheuttama ortoosin vaurioituminen ja vaarin istuva ortoosi kanta-
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5 Kaytto

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkildstd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kayttéono-
ton hoitavan laékarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdanty-
mista).

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

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai lilan tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

5.2.1 Liikkeen vapauttamisen sovitus (fleksio/ekstensio)

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

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatdjen on oltava samat.

1) Poista pelotin kannatin (ja tarvittaessa vélirenkaat) (katso Kuva 5).

2) Aseta halutut ekstension ja fleksion rajoittimet paikoilleen niveleen (katso Kuva 6).
— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienella vastuksella.

3) Valinnaisesti: Liita tarvittava maara valirenkaita niveleen (katso Kuva 7).

4) Kiinnita pelotin kannatin.

5.2.2 Remmin korkeuden sovittaminen

Remmin 1 ja 5 korkeutta voidaan muuttaa polvinivelen kuormituksen keventamiseksi leikkauksen
jélkeisessé hoidossa tai remmien sijainnin sovittamiseksi sdaren anatomiseen muotoon.

1) Poista remmin 1 ja 5 kiinnittimen nepparit kummaltakin puolelta.

2) Siirra kiinnittimen paikkaa.

3) Kiinnita kiinnitin uusilla, tuotteen mukana toimitetuilla neppareilla orteesin runkoon.
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5.2.3 ACL-version pukeminen

> Edellytys: Ortoosi on toimitettu ACL-versiona (katso Kuva 2).

> Edellytys: Potilas istuu tuolin etureunalla polvet 45°-asennossa.

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

aan kohtaan.
2) Sulje remmi 1 (katso Kuva 2).
3) Sulje remmi 2.

4) Ripusta remmi 3 ohjauslenkilla kiinni pelotin nappiin ja kirista remmi.
— Ohjauslenkki lukittuu kuuluvasti paikalleen.
5) Kirista remmi 4.
6) Paina ortoosia reiteen pain.
7) Sulje remmi 5.
8) Kirista ortoosin remmit siten, ettd ortoosi on tiukasti kiinni, mutta yha miellyttdvén tuntuinen

paalla.
9) 15 min kestaneen aktiivisen liikkkeen (esim. kevyen kyykistymisen) jalkeen: kiristd remmeja
hieman lisaé esitetyssa jarjestyksessa (katso Kuva 2, remmi 1-5).
Valinnaisesti: Kayta remmia 6, jos polvinivel tarvitsee enemman stabilointia. Avaa remmin 6 kiin-
nittimen tarrakiinnitys kummallakin puolella ja asenna remmi etupuolelle.

5.2.4 PCL-version muuttaminen ja pukeminen

> Edellytys: Ortoosi on toimitettu ACL-versiona ja on muutettava PCL-versioksi (katso Kuva 3).

1) Ka&anna remmin 2 kiinnitin takaa ortoosin etupuolelle ja suorista remmi (katso Kuva 3).

2) Valinnaisesti: Kéytd remmia 6, jos polvinivel tarvitsee enemmaén stabilointia. Remmi 2 jaa sil-
loin orteesin etupuolelle ja remmi 6 kiinnitetddn kummallakin puolella tarrakiinnityksella kiinnit-
timeen ortoosin takapuolelle.

3) Pue ortoosi ja sulje numeroidut remmit jarjestyksessé (katso Kuva 3, remmi 1-5, valinnaisesti
remmi 6).

5.2.5 Cl-version muuttaminen ja pukeminen

> Edellytys; Ortoosi on toimitettu ACL-versiona ja on muutettava Cl-versioksi (katso Kuva 4).

1) Kiinnita tuotteen mukana toimitettu remmi 6 kummallakin puolella tarrakiinnityksella kiinnitti-
meen orteesin etupuolelle. (katso Kuva 4).

2) Pue ortoosi ja sulje numeroidut remmit 1-6 jarjestyksessa (katso Kuva 4).

5.3 Luovuttaminen potilaalle

 HuOMAUTUS.

Vaaranlainen saataminen

Materiaalin lilkkakuormituksen aiheuttama ortoosin vaurioituminen ja vaarin istuva ortoosi kanta-
vien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosin sdatamisen saa tehda vain ammattihenkilo.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia saatéihin.

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

6 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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» Huomioi sdariluupehmustetta paikalleen asettaessasi sen suuntaus. Pehmusteen leveén
puolen on osoitettava ylospain.

v

Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean 453H10)

Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.

Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C lampiméssé vedessé neutraalilla saippualla. Huuhtele

hyvin.

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

5) Kiinnitd remmit ja pehmusteet ortoosiin.

» Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa: huuhtele ortoosi puh-

taalla vedella ja ripusta se kuivumaan.

WN -
LLE2E

7 Uusiokayttoa koskevia ohjeita (koskee vain Saksaa)

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

Esikasittely

Tuote on uudelleenkésiteltava, ennen kuin sita kaytetddn uudelleen (Robert-Koch-instituutin ohjei-
den mukaan).

Mitkdan rakenneosat, jotka kuluvat voimakkaasti tai ovat suorassa kosketuksessa ihoon, eivéat
sovellu kaytettavaksi uudelleen. Nama rakenneosat sisaltyvat vaihtosettiin 29K110-2.

Kaikkien uudelleen kéytettdvien osien toiminta ja mahdolliset vauriot on tarkistettava ennen kuin
osia kaytetaan uudelleen.

7.1 Remmien ja pehmusteiden vaihtaminen

Remmit:

1) Irrota remmit 3 ja 4 kiinnittimien kautta rungosta ja vaihda.

2) Irrota remmit 1, 2, 5 ja 6 ohjauslenkeista ja vaihda. Katso remmien 1 ja 5 saatdmiseen liittyvia
tietoja kohdasta 5.2.2.

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

8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaérdysten mukaisesti.

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

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

9.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.
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9.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-22

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytahn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Genu Arexa 50K13.

2 Opis produktu

patrz ilustr. 1
Poz. |Podzespoét Poz. |Podzespét
1 Szlufka prowadzaca 6 Wspornik peloty
2 Guzik do peloty 7 Ogranicznik wyprostu (kanciasty uchwyt)
3 Nit zatrzaskowy 8 Ogranicznik zgiecia (okraglty uchwyt)
4 Pelota kosci piszczelowej - Pasy 1do 5
5 Pelota ktykciowa - Pas 6
(wersja Cl, opcjonalnie wersja ACL/PCL)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Leczenie zachowawcze urazéw (np. po przeciazeniu, czesciowym peknieciu, peknigeciu) wie-
zadta krzyzowego przedniego i/lub tylnego i/lub bocznego wiezadta bocznego przysrodkowe-
go i/lub bocznego stawu kolanowego

* Funkcjonalne doleczanie po zabiegach plastyki wiezadet przedniego lub tylnego wiezadta
krzyzowego i/lub srodkowego lub bocznego wiezadta bocznego stawu kolanowego

* Terapia zachowawcza przewlektych kompleksowych urazéw stawu kolanowego

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.
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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.

3.5 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 2 lata.

3.6 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajaé tylko przeszkolony personel wykwalifikowany.
Zaktada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapoznany z postugiwaniem sie z réznymi technika-
mi, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu na uszkodzonej skérze
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci i ponowne zastosowanie
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nalezy dopilnowa¢, by nie przekracza¢ maksymalnego okresu trwatosci.
» Produkt jest przeznaczony do uzywania tylko przez jedng osobe.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

Nieprawidtowe ustawienie

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

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie fachowy personel.

» Nie wolno dokonywaé nieprawidtowych zmian ustawienia.

5 Uzytkowanie

INFORMACIJA

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

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony perso-
nel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian
(np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dob6r rozmiaru

1. Zmierzy¢ obwdd stawu kolanowego (obwdd A).

2. Zmierzy¢ obwdd uda (obwéd B) 15 cm powyzej srodka rzepki.
3. Ustali¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzyty lub uszkodzony.

5.2.1 Dopasowanie zakresu ruchu (zgiecie/wyprost)

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

INFORMACIJA

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

1) Zdemontowac wspornik peloty (i ewentualnie pierscienie dystansowe) (patrz ilustr. 5).
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2) Zamontowacé wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia na przegubie (patrz ilustr. 6).
— Ograniczniki zatrzaskuja sie z lekkim oporem.

3) Opcjonalnie: Wymagang liczbe pierscieni dystansowych nalezy dotaczy¢ do przegubu (patrz
ilustr. 7).

4) Zamocowac wspornik peloty.

5.2.2 Dopasowanie wysokosci pasa

Wysokos$¢ paséw 1 i 5 mozna regulowaé w celu odcigzenia stawu kolanowego podczas leczenia

po zabiegu operacyjnym lub w celu dostosowania pozycji paséw do anatomicznego ksztattu nogi.

1) Zdemontowac nity zatrzaskowe uchwytu pasa 1i 5 z obu stron.

2) Przesunaé uchwyt pasa.

3) Przymocowac uchwyt pasa do ramy ortezy za pomocag nowych nitéw zatrzaskowych dotgczo-
nych do zestawu.

5.2.3 Zaktadanie wersji ACL

> Warunek: Orteza zostata dostarczona w wersji ACL (patrz ilustr. 2).

> Warunek: Pacjent siada na przedniej krawedzi krzesta i ustawia kolano pod katem 45°.

1) Orteze zatozy¢ w ten sposob, aby srodek przegubu lezat mniej wiecej na wysokosci krawedzi
rzepki.
— W ten sposob orteza zostaje zatozona nieco wyzej niz w pozycji docelowej, ale samodziel-

nie zsunie sie do prawidtowe] pozycji.

2) Zapig¢ pas 1 (patrz ilustr. 2).

Zapiac pas 2.

Pas 3 z przelotkag zahaczy¢ o guzik peloty i naciagnac.

— Przelotka zatrzasnie sie w slyszalny sposéb.

Naciggna¢ pas 4.

Orteze przycisna¢ do uda.

Zapig¢ pas 5.

Pasy ortezy dociggnac w ten sposéb, aby orteza byta mocno dopasowana, ale wygodna pod-

czas noszenia.

9) Po 15 min aktywnego ruchu (np. lekkie zginanie kolana): w razie potrzeby pasy lekko docia-
gna¢ w pokazanej kolejnosci (patrz ilustr. 2, pas 1-5).

Opcjonalnie: Jezeli staw kolanowy wymaga wiekszej stabilizacji, nalezy uzy¢ dotaczonego pasa 6.

Otworzy¢ uchwyt pasa 6 po obu stronach zapiecia na rzep i zamocowac pas z przodu.

5.2.4 Modyfikacja i zaktadanie wersji PCL

> Warunek: Orteza jest dostarczana w wersji ACL i musi by¢ zmodyfikowana do wersji PCL
(patrz ilustr. 3).

1) Obréci¢ uchwyt pasa 2 z tytlu do przodu ortezy i wyregulowac pas (patrz ilustr. 3).

2) Opcjonalnie: Jezeli staw kolanowy wymaga wigkszej stabilizacji, nalezy uzy¢é dotaczonego
pasa 6. Pas 2 pozostaje na przedniej stronie ortezy, a pas 6 jest przymocowany zapieciem na
rzep do tylnej czesci ortezy po obu stronach.

3) Zatozy¢ orteze i zapigé kolejno ponumerowane pasy (patrz ilustr. 3, pasy 1-5, opcjonalnie
pas 6).

Neg Lo

(o]

5.2.5 Modyfikacja i zaktadanie wersji Cl

> Warunek: Orteza jest dostarczana w wersji ACL i musi by¢ zmodyfikowana do wersji ClI
(patrz ilustr. 4).

1) Zamocowac znajdujgcy sie w zestawie pas 6 za pomoca zapiecia na rzep z obu stron uchwytu
paska z przodu ortezy (patrz ilustr. 4).

2) Zalozy¢ orteze i zapig¢ kolejno ponumerowane pasy 1-6 (patrz ilustr. 4).
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5.3 Przekazanie do uzytku

Nieprawidtowe ustawienie

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

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie fachowy personel.

» Nie wolno dokonywacé nieprawidtowych zmian ustawienia.

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

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw czyszczacych.

INFORMACIJA

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

» Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean 453H10)

1) Pasy i obicia zdjac¢ z ortezy.

2) ZapigC wszystkie rzepy.

3) Pasy i obicia pra¢ recznie w temperaturze 30°C za pomocg tagodnego mydta. Dobrze wyptu-

kac.

4) Pozostawi¢ do wyschnigcia na $wiezym powietrzu. Unika¢ wystawiania na bezposrednie dzia-
tanie wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykdw lub kaloryferéw).

5) Zatozy¢ pasy i obicia na orteze.

» W razie kontaktu ortezy z woda stong lub brudem: orteze przeptukaé czystg woda i wysu-
szy¢ na Swiezym powietrzu.

7 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 wzgledem higienicznym (zgodnie z
wytycznymi Instytutu Roberta Kocha).

Wszystkie komponenty, ktére ulegaja znacznemu zuzyciu lub majg bezposredni kontakt ze skora,
nie nadaja sie do ponownego uzycia. Komponenty te wchodza w sktad zestawu zamiennego
29K110-2.

Przed ponownym uzyciem wszystkich komponentéw nadajacych sie do ponownego uzycia nalezy
sprawdzi¢ ich sprawnos$¢ oraz stan pod katem uszkodzen.

7.1 Wymiana pasow i pelot

Pasy:
1) Odtgczy¢ pasy 3 i 4 od ramy za pomocg szybkoztgczek i wymienic je.
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2) Odtaczy¢ pasy 1, 2, 5 i 6 z szlufek prowadzacych i wymieni¢ je. Przy regulacji paséw 1i 5
nalezy przestrzega¢ zalecen z rozdziatu 5.2.2.

Obicia pasa i ramy

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

8 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujagcego i stad moga sie réznic.

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

9.2 Odpowiedzialnosé

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

9.3 Zgodnosc¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2021-09-22

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilondsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutaté fontos tudnivaldkat tartalmaz az 50K13 Genu Arexa térdizlleti ortézis beiga-
zitasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras

lasd ezt az abrat: 1

Tétel | Komponens Tétel | Komponens

1 Terel6ful 6 Pelottatarté

2 Pelottagomb 7 Nyujtasitk6zé (szogletes fogantytelem)
3 Szegecskapocs 8 Hajlitasi itkdz6 (kerek fogantylelem)

4 Sipcsontparna - Hevederek 1-t6l 5-ig
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lasd ezt az abrat: 1
Tétel | Komponens Tétel | Komponens
5 Kondilaris betét - Heveder 6

(Cl-véltozat, opcionalis eliils6 keresztsza-
lag/héatso keresztszalag valtozat)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag ép bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikacidk

* A térdiziletben az eliilsé és/vagy a hatso6 keresztszalag és/vagy a medidlis és/vagy a laterdlis
oldalszalag sériiléseinek konzervativ kezelése (pl. tdlnydjtas, részleges repedés, repedés)

* A térdizllet ellls6 és/vagy hatsé keresztszalagjanak és/vagy medidlis és/vagy laterdlis oldal-
szalagjanak funkcionélis utdkezelése szalagplasztika utan

* Atérdizllet krénikus komplex instabilitdsanak konzervativ terapiaja

A javallatot az orvos dllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések; gyulladasos
jelenségek; duzzadt, felnyilt sebek; kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
désd, féleg visszadramlasi zavarokkal jard visszerek, nyirokaramlési zavarok - tisztazatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a labon, pl. dia-
béteszes neuropatia esetén.

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis biztositja és tehermentesiti a térdiziletet.

3.5 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

3.6 Mingsités
A felhasznaldt a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek feltétele, hogy a szak-
képzett személyzet ismerje a kiilonb6z6 technikéakat, anyagokat, szerszamokat és gépeket.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
|:| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.
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4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem ép baérfeliileten

A csiradk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket kizarélag ép bérfelileten hasznalja.

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

Az élettartam tullépése és ajboli hasznalat

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon arrdl, hogy a termék ne Iépje til a maximalis élettartamot.
» A terméket kizarélag egyetlen személy hasznalhatja.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

H

Szakszeriitlen beallitas

Az ortézis megrongalédasa az anyag tulterhelése miatt és az ortézis nem megfeleld helyzete a
tartéelemek torése kovetkeztében

» Az ortézis bedllitasait csak szakember végezheti el.

» A beéllitasok barmilyen szakszer(itlen médositasa tilos.

5 Hasznalat

INFORMACIO

A termék viselésének napi idStartamat és az alkalmazas id6tartamat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

A terméket elsd alkalommal a kezel6 orvos utasitasainak betartasaval kizarélag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

Ha szokatlan valtozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a panaszok sulyosbodnak).

vV Vv

v
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5.1 Méret kivalasztasa

1. Mérje meg a térdizllet keriletét (,A" kerllet).

2. 15 cm-rel a nyoméparna kdzepe felett mérje meg a comb kertletét (,B" kerlilet).
3. Allapitsa meg az ortézis méretét (Id. a mérettablazatot).

5.2 Testre igazitas és felhelyezés

/A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

| MEGIEGYZES |

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikodbképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

5.2.1 Mozgasengedélyezés modositasa (hajlitas/kinyujtas)

Rendelkezésre allo nyuijtasi Utkozék (szogletes fogddarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Rendelkezésre all6 rugalmas utkoz6k (kerek fogddarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

INFORMACIO

Az izlleti Gtk6z6k (medidlis és laterdlis) fokbeallitasainak azonosnak kell lennitik.

1) Vegye le a pelottatartét (és szilkség esetén a tavtarté gy(riket) (lasd ezt az abréat: 5).
2) Helyezze be a kivant nydjtas- és hajlitasiitkdzéket a csukldba (lasd ezt az abrat: 6).
— Az Utkozbk csekély ellendllassal bekattannak a helytkre.
3) Opci6: Pattintsa a szilkkséges mennyiség( tavtarté gy(r(it a csuklora (lasd ezt az abrat: 7).
4) Rogzitse a pelottatartdt.

5.2.2 Hevedermagassag modositasa

Az 1 és 5 heveder fel- és lefelé elmozdithat6 lehet6vé téve a térdizilet tehermentesitését egy miitét
utani gydgykezelés esetén, illetve a hevederek helyzetének a lab anatémiai formajahoz vald beiga-
zitasat.

1) Vegye le mindkét oldalon a hevederek (1 és 5) hevedertarté szegecskapcsat.

2) Tolja el a hevedertartét.

3) Rogzitse a mellékelt Uj szegecskapcsokkal a hevedertartét az ortézis vazan.

5.2.3 Az eliilso keresztszalag-valtozat felhelyezése

> Eléfeltétel: Az ortézis a kiszallitasi allapotaban eliilsé keresztszalag/Cl valtozatként all rendel-
kezésre (lasd ezt az abrat: 2).

> Eléfeltétel: A beteg egy szék eliils6 peremén Ul és 45°-0s szogben behajlitja a térdét.

1) Az ortézist Ugy helyezze fel, hogy a csukldk kdzepe nagyjabdl egy magassagban legyen a térd-
kalacs fels6 peremével.
— Az ortézis igy a végsé helyzeténél magasabbra keril, de magéatél a megfelelé helyzetbe

csuszik.

2) Zarjale a hevedert (1) (lasd ezt az 4brat: 2).

3) Zarja le a hevedert (2).

4) Akassza be a hevedert (3) a terel6fiillel a nyomoéparna gombra és feszitse meg a hevedert.
— A terel6ful jol hallhatéan bekattan.

5) Feszitse meg a hevedert (4).
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Nyomja az ortézist a combra.

Zarja le a hevedert (5).

Az ortézis hevederjeit hGzza meg Ugy, hogy az ortézis biztosan illeszkedjen, de viselése még
kellemes maradjon.

15 perces aktiv mozgas utan (pl. kdnnyl térdhajlitasok): szikség esetén feszitse meg kissé a
hevedereket az abranak megfelel6 sorrendben (lasd ezt az abrat: 2, 1-5 heveder).

Opcié: Ha a térdizllet erésebb stabilizalast igényel, hasznalja a mellékelt hevedert (6). Mindkét
oldalon nyissa ki a tépézarnal a heveder (6) hevedertartéjat és helyezze fel a hevedert az eliilsé ol-
dalra.

5.2.4 A hatso keresztszalag valtozat atalakitasa és felhelyezése

>
1)

2)

3)

Elofeltétel: Az ortézis a kiszallitasi allapotaban eliilsé keresztszalag valtozatként all rendelke-
zésre és at kell alakitani a hatso keresztszalag valtozatra (lasd ezt az abréat: 3).

Forditsa el a heveder (2) hevedertartojat hatulrél a ortézis eliilsé oldalahoz és igazitsa el a he-
vedert (lasd ezt az abrat: 3).

Opcié: Ha a térdizilet er6sebb stabilizalast igényel, hasznalja a mellékelt hevedert (6). A he-
veder (2) ekkor az ortézis ellilsé oldalan marad, a hevedert (6) pedig rogzitse a tép6zar segit-
ségével mindkét oldalon az ortézis hatulsé oldalan 1évé hevedertartora.

Helyezze fel az ortézist és tolja el a szdmozott hevedereket a szamuknak megfelel6 sorrendben
(lasd ezt az abrat: 3, heveder (1-5), opcionalisan heveder (6)).

5.2.5 A Cl valtozat atalakitasa és felhelyezése

>
1)

2)

Elofeltétel: Az ortézis a kiszallitasi allapotaban ellils6 keresztszalag valtozatként all rendelke-
zésre és at kell alakitani a Cl valtozatra (lasd ezt az abrat: 4).

Rogzitse a mellékelt hevedert (6) a hevedertartd mindkét oldalan évé tépbzar segitségével az
ortézis elllsé oldalara (lasd ezt az abrat: 4).

Helyezze fel az ortézist és zérja le a szamozott hevedereket (1-6) a szamuknak megfeleld sor-
rendben (lasd ezt az abrat: 4).

5.3 Atadas

>

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen beallitas

Az ortézis megrongélédasa az anyag tdlterhelése miatt és az ortézis nem megfelel6 helyzete a
tartéelemek torése kovetkeztében

» Az ortézis bedllitasait csak szakember végezheti el.

A beallitdsok barmilyen szakszer(tlen médositasa tilos.

|

—

Atadasakor ellendrizze a labon az ortézis megfelels helyzetét.
A csuklék kézepe nagyjabdl egy magassagban legyen a térdkalacs kozepével.

6 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem megdfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

INFORMACIO

» A sipcsontparna behelyezésekor tartsa be az irdnyt. A parna széles oldala nézzen felfelé.

>
1)
2)
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Megengedett tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean 453H10)
A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.
Zarja le az 6sszes tépGzarat.



3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os meleg vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki.
Oblitse ki alaposan.

4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fiit6-
test).

5) A hevedereket és a parnakat helyezze vissza az ortézisre.

» Ha az ortézis sés vizzel érintkezik vagy beszennyezdédik: tiszta vizzel dblitse le az orté-
zist, és szaritsa meg a levegén.

7 Tudnivalok az ajbol hasznalatba vételrdl (csak Németorszagra vonatko-
zik)

A termék kizarolag Németorszagban engedélyezett Gjbdli hasznalatra. Az Gjbdl hasznalt termékek
megterhelése rendkiviil nagy. Az Ujrafelhasznalas csak legfeljebb 2 éves teljes felhasznalasi idé-
tartamig engedélyezett.

Ujrafeldolgozas

Az Gjboli hasznalatbavétel el6tt végezze el a termék higiéniai Ujrafeldolgozasat (a Robert Koch In-
tézet dtmutatasanak megfelelen).

Az er8s kopasnak kitett vagy a bérrel érintkezé komponensek nem alkalmasak az Gjbdli hasznalat-
ra. Ezek a komponensek a 29K110-2 cserekészletben talalhatok.

Az Ujbdli hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes Ujra hasznalhaté komponens miikddését és sértet-
lenségét.

7.1 A hevederek és parnak cseréje

Hevederek

1) Vegye le a hevedereket (3 és 4) a vazrél a zarak segitségével, majd cserélje ki Sket.

2) Vegye ki a hevedereket (1, 2, 5 és 6) a terel&fllekbdl és cserélje ki 6ket. A hevederek (1 és 5)
cseréjét illetéen vegye figyelembe az 5.2.2. fejezetet.

Heveder- és vazparnak

A heveder- és a vazparnak tépbzarral vannak régzitve, és kdnnyen cserélhetdk.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

9.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

9.2 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.
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1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-09-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouZiti najdete dllezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy kolene Genu
Arexa 50K13.

2 Popis produktu

viz obr. 1
Poz. |Dil Poz. |Dil
1 Zapinaci spona 6 Pelotovy drzak
2 Knoflik peloty 7 Extencni doraz (hranaté poutko)
3 Nacvakavaci nyt 8 Flek¢éni doraz (kulaté poutko)
4 Tibialni pelota - Pasky 1 az 5
5 Polstrovani kondylt - Pasek 6
(verze ClI, volitelné verze ACL/PCL)

3 Pouziti k urcenému acelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-

né na neporusené pokoZzce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Konzervativni IéCba poranéni (napf. po pretizeni, natrzeni, pfetrzeni) predniho a/nebo zadniho
zkfizeného vazu a/nebo medialniho a/nebo lateralniho postranniho vazu kolenniho kloubu

* Funkéni nasledna péce po plastice pfedniho a/nebo zadniho zkfizeného vazu a/nebo medialni-
ho a/nebo lateralniho postranniho vazu kolenniho kloubu

* Konzervativni terapie chronickych komplexnich nestabilit kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit |ékar.

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, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované Césti téla; kiecové Zily vétsi-
ho 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 nap¥. pfi diabetické neuropatii.

70



3.4 Funkce
Ortéza stabilizuje a odlehcuje kolenni kloub.

3.5 Provozni zivotnost
Produkt je navrzen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

3.6 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kvalifikovany odborny personal.
Predpoklada se, Zze odborny persondl je znaly pouzivani riznych technik, materialt, nastrojd a za-
fizeni.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» PouzZivejte produkt pouze na nenarusené pokozce.

/A POZOR

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Prekroceni pfedpokladané provozni Zivotnosti a cirkulace

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroc¢ena maximalni predpokladana provozni Zivotnost.
» Pouzivejte produkt pouze pro jednu osobu.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarfite produkt pfed ptsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavuijte tento produkt pisobeni olejt, prostfedki a roztokd obsahujicich tuky a kyseliny.
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 UPOZORNENI.

Nespravné provedené nastaveni

Nebezpeci poskozeni ortézy z divodu pretizeni materidlu a $patného dosednuti ortézy z divodu
prasknuti nosnych ¢asti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte zmény nastaveni, které maji byt provedeny odborné.

5 Pouziti

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouZivani zpravidla urcuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny persondl podle poky-
nl oSetfujiciho Iékare.

» Navstivte |ékare, pokud byste zjistili néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1. Zméfte obvod kolenniho kloubu (obvod A).

2. Zmérte obvod stehna (obvod B) 15 cm nad stfedem pately.
3. Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

5.2 Nastaveni a nasazeni

$patné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni muze zplsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervid
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotrebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

5.2.1 Nastaveni rozsahu pohybu (flexe/extenze)

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°

INFORMACE

Na dorazech kloubu (medialnim a lateralnim) musi byt nastavena stejna velikost Ghlu.

1) Sejméte pelotovy drzék (a pfipadné distancni krouzky) (viz obr. 5).
2) Do kloubu vlozte dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 6).
— Po pfekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazd.
3) Volitelné: Nacvaknéte na kloub potfebny pocet distanénich krouzkd (viz obr. 7).
4) Upevnéte pelotovy drzak.

5.2.2 Nastaveni vysky pasku

Pasky 1 a 5 Ize posouvat na vysku, aby doslo k odlehéeni kloubu pfi pooperaéni terapii resp. pro
pfizpUsobeni polohy paskd anatomickému tvaru dolni koncetiny.

1) Sejméte nacvakavaci nyty drzdku pasku 1 a pasku 5 na obou stranach.

2) Posunte drzak paskd.
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3) Pripevnéte drzak paskl novymi, pfilozenymi nacvakavacimi nyty k ramu ortézy.

5.2.3 Nasazeni - varianta ACL

> Predpoklad: Ortéza je ve stavu pfi dodani ve verzi ACL (viz obr. 2).

> Predpoklad: Pacient sedi na pfedni hrané Zidle a ohne koleno do polohy 45°.

1) Nasadte ortézu tak, aby se stfed kloubl nachazel pfiblizné ve stejné vysce jako horni hrana
pately.
— Tim se ortéza nasadi vySe, nez je jeji konecna poloha, a ona poté samovolné sklouzne do

spravné polohy.

2) Zapnéte pasek 1 (viz obr. 2).

Zapnéte pasek 2.

Zahaknéte pasek 3 vodici sponou do knofliku peloty a utahnéte jej.

— Vodici spona se slySitelné zaaretuje.

Utahnéte pasek 4.

Pritlacte ortézu ke stehnu.

Zapnéte pasek 5.

Pri zapinani nastavte pasky tak, aby ortéza fadné dosedala, ale aby jeji noseni bylo stéle jesté

pfijemné.

9) Po 15 min aktivniho pohybu (napf. mirné ohybani kolene): V pfipadé potreby pasky mirné do-
tahnéte ve vyobrazeném poradi (viz obr. 2, pasek 1-5).

Volitelné: Pokud kolenni kloub vyZaduje vétsi stabilizaci, pouzijte pasek 6. Rozepnéte drzak pas-

ku 6 na obou stranach na suchém zipu a namontujte pasek na predni stranu.

20

e NS

5.2.4 Prestavba a nasazeni verze PCL

> Predpoklad: Ortéza je pfi dodani ve verzi ACL a musi byt zménéna na verzi PCL (viz obr. 3).

1) Drzak pasku 2 otocte zezadu k predni strané ortézy a pasek srovnejte (viz obr. 3).

2) Volitelné: Pokud kolenni kloub vyZaduje vétsi stabilizaci, pouZijte pasek 6. Pasek 2 pfitom zu-
stava na predni strané ortézy a pasek 6 je na obou stranach upevnén pomoci suchého zipu k
drzaku pasku na zadni strané ortézy.

3) Nasadte ortézu a ocislované pasky zapnéte v pfisluSném poradi (viz obr. 3, pasek 1-5, volitel-
né pasek 6).

5.2.5 Prestavba a nasazeni verze Cl

> Predpoklad: Ortéza je pfi dodani ve verzi ACL a musi byt zménéna na verzi Cl (viz obr. 4).

1) Pripevnéte priloZzeny pasek 6 na obou stranach k drzaku pasku na predni strané ortézy pomoci
suchého zipu (viz obr. 4).

2) Nasadte ortézu a ocislované pasky 1-6 zapnéte v pfislusném poradi (viz obr. 4).

5.3 Piedani

| UPOZORNENI

Nespravné provedené nastaveni

Nebezpeci poskozeni ortézy z dlvodu pretizeni materidlu a Spatného dosednuti ortézy z divodu
prasknuti nosnych casti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte zmény nastaveni, které maji byt provedeny odborné.

» Pri predani zkontrolujte, zda ortéza spravné obepina dolni koncetinu.
— Stied kloubd leZi pfiblizné na drovni vysky stfedu pately.
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6 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti Spatnych Cisticich prostfedk
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

INFORMACE

» P¥i nasazovani tibialni peloty dbejte na to, aby byla vyrovnana. Siroké strana peloty musi
smérovat nahoru.

Pripustny cistici prostfedek:Mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Clean 453H10)

Vyjméte pasky a polstrovani z ortézy.

Zapnéte vSechny suché zipy.

Pasky a polstrovani perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla. Dikladné vy-

méachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, sélani pece nebo topnych téles).

5) Pripevnéte pasky a polstrovani na ortézu.

» P¥i styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu cCistou vodou

a nechte ji ususit volné na vzduchu.

v

WN -
LLEE

7 Pokyny pro recirkulaci (plati jen pro Némecko)

Produkt je vyhradné v Némecku schvalen 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 cirkulaci je nutné provést hygienickou obnovu produktu (podle smérnice Ustavu Robert Koch
Institut).

Veskeré komponenty, které podléhaji zvySenému opotfebeni nebo jsou v pfimém kontaktu s po-
kozkou, nejsou vhodné pro cirkulaci. Tyto komponenty jsou obsazeny vsadé pro vyménu
29K110-2.

Veskeré opétné pouzitelné komponenty musi byt pred uvedenim do cirkulace zkontrolovany z hle-
diska spravné funkce a poskozeni.

7.1 Vyména pasku a polstarku

Pasky:

1) Pasky 3 a 4 uvolnéte z ramu pomoci rychloupinacich prezek a vyméiite.

2) Pasky 1, 2, 5 a 6 uvolnéte z vodicich spon a vyménte. Pfi nastavovani paskd 1 a 5 dbejte poky-
nd v kapitole 5.2.2.

Polstrovani paskd a ramu
Polstrovani paskl a ramu je upevnéno na suchy zip a lze jej snadno vyménit.

8 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.
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9.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

9.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 UVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-09-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouzivanie vdm poskytne délezité informacie o prispdsobovani a nasadzovani orté-
zy kolenného klbu Genu Arexa 50K13.

2 Popis vyrobku

vid' obr. 1
Poz. |Konstrukcny diel Poz. | Konstrukény diel
1 Spatna slucka 6 Drziak peloty
2 Gombik peloty 7 Extenzny doraz (hranaty dUchyt)
3 Prichytavaci nit 8 Flexny doraz (obla rukovat)
4 Chranic tibie - Popruh 1 az5
5 Kondylova poduska - Popruh 6
(Verzia Cl, volitel'na verzia ACL/PCL)

3 Pouzitie v sillade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou koZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* Konzervativne oSetrenie poraneni (napr. po pretiahnutiach, ¢iastoénych ruptdrach, ruptdrach)
predného a/alebo zadného skrizeného vazu a/alebo mediédlneho a/alebo lateralneho postran-
ného vazu kolenného kibu
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* Funkéné dolieCenie po plastickej operacii vazu predného a/alebo zadného skrizeného véazu
a/alebo medialneho a/alebo lateralneho postranného vazu kolenného kibu

+ Konzervativna terapia chronickych, komplexnych nestabilit kolenného kibu

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie sU zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové
zily velkych rozmerov, predovsetkym 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 odlahc&uje kolenny klb.

3.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 2 roky.

3.6 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vySkoleny odborny personal. Predpoklada sa, ze
odborny personal je zbehly v zaobchadzani s ré6znymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "T°] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku na porusenej kozi
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovanéa doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.
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Kontakt s teplom, ziarom alebo ohnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

Neodborné nastavenie

Poskodenia na ortéze v dosledku pretaZzenia materidlu a nespravneho nasadenia ortézy zlome-
nim nosnych dielov

» Nastavenie ortézy smie vykonat iba odborny personal.

» Na nastaveniach nevykonavajte neodborné zmeny.

5 Pouzitie

INFORMACIA

» Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavaf iba odborny personal podla pokynov
oSetrujlceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked sa daju zistif neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1. Zmerajte obvod kolenného kibu (obvod A).

2. Zmerajte obvod stehna (obvod B) 15 cm nad stredom jabl&ka.
3. Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili$ pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

5.2.1 Prisposobenie uvolnenia pohybu (flexia/extenzia)

Dostupné extenzné dorazy (extenzia) (hranata rukovat): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Dostupné dorazy pre flexiu (obla rukovaf): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
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INFORMACIA

Klbové dorazy (medialne a lateralne) musia mat rovnaké nastavenia uhlov.

1) Odoberte drziak peloty (a pripadne aj diStancné kruzky) (vid obr. 5).
2) Do kibu nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 6).
— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.
3) Volitel'né: potrebny pocet distanénych krazkov zaaretujte na kibe (vid obr. 7).
4) Pripevnite drziak peloty.

5.2.2 Prisposobenie vysky pasu

Popruh 1 a 5 sa mdzu vy$kovo prestavovat, aby sa kolenny kib odlahéil podas pooperaéného

oSetrovania, resp. aby sa pozicia popruhov prispésobila anatomickému tvaru nohy.

1) Na oboch stranach drziaka bezpecnostného pasu pasu 1 a pasu 5 odstrante prichytavaci nit.

2) Premiestnite drziak bezpecnostného pasu.

3) Drziak bezpecnostného pasu pripevnite novymi, priloZzenymi prichytavacimi nitmi na ram orté-
zy.

5.2.3 Nasadenie verzie ACL

> Predpoklad: ortéza je v stave pri dodani k dispozicii ako verzia ACL (vid obr. 2).

> Predpoklad: pacient sedi na prednej hrane stoli¢ky a ohne koleno v 45° polohe.

1) Ortézu nasadte tak, aby stred kibov lezal priblizne v rovnakej rovine s hornou hranou pately.
— Tym sa ortéza nasadi vy$Sie, nez bude jej konecna poloha, no sama sa zoSmykne do

spravnej polohy.

2) Zapnite pas 1 (vid obr. 2).

Zapnite pas. 2.

Zadny pas 3 so spéatnou sluckou zaveste na gombik peloty a popruh pevne pritiahnite.

— Spétna slucka sa pocutelne zaisti.

Popruh 4 pevne dotiahnite.

Ortézu pritlacte k stehnu.

Popruh 5 zapnite.

Popruhy ortézy utiahnite tak, aby ortéza pevne sedela, ale aby sa pacientovi este stale prijem-

ne nosila.

9) Po 15 mindatach aktivneho pohybu (napr. mierne podrepy): popruh v pripade potreby zlahka
dotiahnite v zobrazenom poradi (vid obr. 2, popruh 1-5).

Volitelné: ak kolenny kib potrebuje vacsiu stabilizaciu, pouzite prilozeny popruh 6. Drziak popru-

hu 6 otvorte obojstranne suchym zipsom a pas namontujte na prednej strane.

ca 2@

@ N
— =

5.2.4 Prestavba a nasadenie verzie PCL

> Predpoklad: ortéza je v stave pri dodani k dispozicii ako verzia ACL a musi sa prestavat na
verziu PCL (vid obr. 3).

1) Drziak popruhu 2 otocte zozadu k prednej strane ortézy a popruh narovnajte (vid obr. 3).

2) Volitelné: ak kolenny kib potrebuje vagsiu stabilizaciu, pouZite prilozeny popruh 6. Popruh
pritom 2 zostane na prednej strane ortézy a popruh 6 sa suchym zipsom na drziaku obojstran-
ne pripevni na zadnu stranu ortézy.

3) Ortézu priloZte a Cislované popruhy chronologicky uzamknite (vid obr. 3) popruh 1-5, volitel-
ny popruh 6.

5.2.5 Prestavba a nasadenie verzie Cl

> Predpoklad: ortéza je v stave pri dodani k dispozicii ako verzia ACL a musi sa prestavat na
verziu Cl (vid obr. 4).

1) PriloZzeny popruh 6 pomocou suchého zipsu obojstranne pripevnite na drziak popruhu na
prednej strane ortézy (vid obr. 4).

2) Ortézu prilozte a Cislované popruhy 1-6 chronologicky uzamknite (vid obr. 4).
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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.

» Pri odovzdani prekontrolujte spravne nasadenie ortézy na nohe.
— Stred klbov lezi priblizne vo vyske stredu pately.

6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

INFORMACIA

» Pri nasadzovani chranica tibie prihliadajte na vyrovnanie. Siroka strana chani¢a musi ukazo-
vat smerom hore.

Pripustny cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean 453H10)

Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

Zapnite vSetky suché zipsy.

Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom. Dobre vyplachnite.
Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (napr. slne¢nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

Popruhy a polstrovanie pripevnite na ortézu.

» Pri kontakte ortézy so slanou vodou alebo necistotou: ortézu oplachnite cirou vodou a
nechajte vysusit na vzduchu.

2oNRPY

o

7 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 pouzitia s dizkou 2 rokov.

Cistenie

Pred opatovnym pouzitim je potrebné vykonat hygienické renovovanie vyrobku (podla smernice In-
Stititu Roberta Kocha).

Vsetky konstrukéné diely, ktoré podliehajd silnému opotrebovaniu alebo st v priamom kontakte s
koZou, nie si vhodné na opatovné pouzitie. Tieto konstrukéné diely st obsiahnuté vo vymennej
sUprave 29K110-2.

Vsetky opatovne pouzitelné konstrukéné diely sa musia pred opatovnym pouzitim prekontrolovat
na funkcnost a pritomnost poskodeni.

7.1 Vymena popruhov a podusiek

Popruhy:

1) Popruhy 3 a 4 pomocou rychlouzaverov uvolnite od rdmu a vymerite.

2) Popruhy 1, 2, 5 a 6 uvolnite zo spatnej slucky a vymerite. Pri prisposobeni popruhu 1 a 5 do-
drzujte pokyny kapitoly 5.2.2.
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Podusky popruhov a ramu
Podusky popruhov a ramu s upevnené pomocou suchého zipsu a mézu sa lahko vymienat.

8 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

9 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

9.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.3 Zhoda s CE )
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 NMpearosop Bunrapcku eank

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-09-22

» [lpepn ynotpebarta Ha NpoayKTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U Cna3BanTe yKasaH-
nsta 3a 6esonacHocCT.

» 3anosHarTe notpebutens ¢ 6e30nacHOTO M3MNONI3BaHe Ha NPOAYKTA.

» O6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENS, aKO UMaTe BbMPOCK OTHOCHO NMPOAYKTa MU ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapgavite Ha NPOU3BOAUTENSA U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3€eH UHLMAOEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, ocobeHo 3a BfollaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTO-
sHMe.

» 3anaseTe TO3Y AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we By gape BaxHa nHpopmMaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsiHE Ha opTe-
3aTa 3a KosneHHa ctaBa Genu Arexa 50K13.

2 OnucaHue Ha NpoAayKTa

BUX ¢wur. 1

Mos. |KomnoHeHT Mo3. |KomnoHeHT

1 HanpasnsBsaly, enemeHT 6 [bpxay Ha nopnoxkara

2 Konye Ha nopnoxkara 7 KpaltHo nonoxeHwue 3a ekcTeH3us (NpaBobr-
b/IHa PbKOXBATKA)

3 Knunc-Hut 8 KpaiHo nonoxeHue 3a ¢pnekcus (kpbrna pb-
KoxBaTka)

4 MopannbHka 3a nuwana - Pembun 1 o 5
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BUX ¢wur. 1

Mo3. | KomnoHeHT Mo3. |KomnoHeHT

5 Mopnnara 3a koHauna - Pembk 6
(Bepcus Cl, onuwmMoHanHo Bepcus
ACL/PCL)

3 Ynotpeba no npeaHasHauyeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

OpTeBaTa TpFl6Ba Aa ce n3nosi3ea eAUHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha O0JIHUTe KpaﬁHI/ILI,VI n e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

OpTeBaTa TpFl6Ba Aa ce n3noJsisaea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATA.

3.2 NMokasaHus

* KoHcepBaTVBHO NeyeHne Ha HapaHsBaHWs (Hanmp. cnep, npepastaraHvs, PynTypu Uan 4acTtu-
YHM PYyNTypu) Ha npefHata u/unu 3agHata KpbCTHAa Bpb3Ka W/WAW Ha BbTpellHaTa u/unu
BbHLUHATa CTpaHU4YHa BPb3Ka Ha KoJleHHaTa cTaBa

*  @DyHKUMOHANHO NOCNEABALLO IeYEeHNe CNeA onepaTuBHa Niactvka Ha npegHara u/wnun 3agHa-
Ta KPbCTHA BPb3Ka U/Wnv MeauanHata u/vnm BbHLUHATa CTpaHWyHa Bpb3ka Ha KosJleHHaTta cTa-
Ba

* KoHcepBaT/BHO NleYeHne Ha XPOHUYHA KOMIIEKCHA JMMCa Ha CTabWIHOCT Ha KOJleHHaTa cTaBa

MokasaHwusTa ce onpeaensT ot fekap.

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpwu nocoyeHute no-gony nokasaHus € HE0O6XOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3abonsBaHus/HapaHsaBaHUA Ha KoXara; Bb3naneHus; noaytm Genesu c oTouu; 3a4yepBsiBaHUs U
3aToNNsHUA B nogjiexallara Ha JIeHEHME YacT Ha TANOTO; MacVBHU pasLUNPeHn BEHU, 0COBEHO C
HapyLUeHNs Ha BEHO3HWS OTTOK; HapyLIEeHUs C U3Th4yaHe Ha NnMdHa TEHHOCT - CbLLO U Heobuya-
MNHO OTMYaHe Ha MEKWTEe TbKaHW, OTAANIeYEHU OT 30HaTa Ha TAIO0TO, Ha KOSITO ce NocTaBs opTones-
WYHOTO CPEeACTBO; CETUBHU HapyLllueHus 1 cnabo KpbBOOPOCSBaHe Ha Kpakata, Hanp. npu auaber-
M4YHa HeBponaTus.

3.4 MpuHuMn Ha pencreme
Opresarta ctabunnsmpa u pasroBapsa KoieHHaTa CTaBa.

3.5 Cpok Ha eKkcnnoaTauus
CpOK'bT Ha eKcrnjioatauusa Ha NpoayKra € Makc. 2 roaouHM.

3.6 Keanudukauus

OpTeaMpaHeTo Ha nauneHTn C NpoayKra Tpﬂ6Ba Oa ce n3BbpLiBa camMo OT KBa}'II/Id)VILI,VIpaHVI cneuun-
anncTun. TOBa npep.nonara cneunanncTnTe ga ca 3ano3Hatum C n3non3BaHeTo Ha pa3J'IVI'-IHVITe TEXH-
WKW, Matepuann, UHCTPyMEHTU N MalUUHN.

4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeagutesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE MpenynpexnaBa 3a Bb3MOXHW OMNACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsaBaH-
us.
| YKASAHME | MpenynpexzaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPEaU.
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4.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME

Us3nonseaHe Ha NpoayKTa BbpXy He3apaBa KoXa
KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UK MHPEKLMU Nopaau 3apassiBaHe ¢ MUKPOGU
» 3nonseaite npogykTa camo BbpXy 34paBa Koxa.

| A BHUMAHME

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAOCTAaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasapasHeHus, obpasyBaHe Ha ek3eMun Unn uHdpekKLmmn nopaan sapassiBaHe ¢ MUKpo6u
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Mon3Ba camo OT efHO JnLe.

» T[louncteanTte NpoayKTa pefoBHO.

| A BHUMAHME

HapeuwaBaHe cpoka Ha eKcrnJioaTalus U NOBTOpHa ynoTtpe6a

OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagm 3aryba Ha ¢yHKLMK, KaKTo U MOBPEaM Ha NpoaykTa
» Cnepete na He Oble HaABULLEH MaKCHUMANHUSAT CPOK Ha eKcnioataLums.

» l3nonseanTte npogykTa camo 3a e4HO NuLe.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap UWam orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHus) 1 OMacHOCT OT NMOBPEAM Ha NPoAyKTa
» [lpbxTe npoaykTa Aaney oT OTKPUT OMbH, Xap WU APYri U3TOYHWULM Ha TOMMHA.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapatu, CbAbpXallu Ma3sHUHU WM KUCEIUHKU, Macia, MeXJIeMn U JIOCUOo-

HU

HepocTatbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha GpyHKLMOHANHOCTTa Ha MaTepuana

» He noctassinte npoaykta B KOHTaKT C npenapatu, CbAbpXally MasHWHU WA KUCENUHU, Ma-
cna, MexsieMu 1 OCHOHMU.

| VKASAHUE |

HenpaBunHa HacTpoiika

MoBpena Ha opTe3sata nopagu npetoBapBaHe Ha MaTepuana Wi HEMPaBUIHO MOJIOXEHWEe Ha
opTesarta Nopaau cyyrneaHe Ha HOCeLMTe HacTu

» HacrtpolikaTa Ha opTe3aTa TpsibBa fa ce U3BbpLUBa CaMo OT KBanuduLmpaHu CneumanmcTu.
» He n3BbpluBariTe HUKAKBM HEMO3BOJIEHW NMPOMEHUN MO HACTPOMKUTE.

5 YnoTtpeba

| MFHOOPMALLS |

» EXxepHeBHaTa MPOLBLIKWTENHOCT Ha HOCEHE W MEepPUOAbLT Ha M3MOM3BaHe ce OnpemensT no
MpaBumIIo OT fieKaps.

» [TbpBOHaYanHOTO HanacBaHe W M3nNon3BaHe Ha npogykta Tpsbea fa ce M3BbpLUBA CaMoO OT
KBaNMPMUMPaHU CMELMANUCTA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha NleKaps.

» T[loTbpceTe MeauLMHCKA MOMOLL, aKO YCTAHOBUTE HeobWu4ariHW NpoMeHun (Hanp. HapacTBaHe
Ha onjiakBaHuaTa).
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5.1 U36op Ha pa3mep

1. WNsmepete obukonkata Ha KoneHHata ctaBa (o6ukonka A).

2. Wsmepete oburkonkara Ha 6eapoTo (o6vkonka B) 15 cm Hag cpepata Ha KONEHHOTO Kanaude.
3. YcraHoBeTe pa3Mepa Ha opTesarta (BuxTe Tabnuuata ¢ pasmepute).

5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

| A BHUMAHME

HenpaBunHo WU NpeKaJieHO CTerHaTto nocraesiHe

l'lyBCTBO 3a HaTUCK U NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBWIHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

» OcmrypeTe npaBunHO NOCTaBAHE N NMPaBUIHO NOJIOXEHWEe Ha NpPoAayKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» [lposepsiBaiiTe npoaykTa nNpeau Bcsika ynorpe6a 3a npaBuaHO GyHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHe
1 NoBpPeau.

» He n3nonsgaite NpoayKT, KOUTO Be4Ye HE GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH WV MOBPeaeH.

5.2.1 HanacBaHe Ha pa3peLueHoTOo aABuXeHue (pnekcus/eKcTreH3us)

Hanuynu kpaiHu nonoxeHus 3a ekcteHaus (npasobrbiHa pbko- | 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
XBaTKa):
Hanunynu kpaitHm nonoxenus 3a dpnekcus (Kpbrna pbkoxsartka): |0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

| MFHOOPMALLUS |

KpaitHute nonoxeHusi Ha LWapHupuTe (B cpefara v HacTpaHu) TpsibBa Aa uMat eiH 1 CbLUM Ha-
CTPOWNKWN Ha rpagycuTe.

1) Caeanete gbpxaya Ha noAnoxkara (M eBeHTyaIHO ANCTAHLMOHHWUTE NPbCTEHN) (BUX ¢ur. ).

2) 3apalTe XenaHWTe KpanHU MONIOXEHNS 3a EKCTEH3US U Ppriekcus B LwapHupa (Bux ¢ur. 6).
— KpaltHute nonoxeHus ce puKcupar crnep, 1eko CbNpPOTUBIEHNE.

3) Onuwus: MNoctaBeTe HeobxoaMMUS 6PON [UCTAHLUMOHHM NPBCTEHN Ha LWapHupa (BuX ¢ur. 7).

4) 3akpeneTe Abpxaya Ha NoAnoxkara.

5.2.2 HanacBaHe Ha BUCOYMHATA HA peMbKa

Pembuute 1 1 5 morat ga ce MecTsiT Ha BUCOYMHA, 3a Aa Ce pa3ToBapu KojeHHaTta ctaBa npu no-

cTonepatnBHO sie4eHne, CbOoTB. Aa Ce€ HanacHe no3unuudata Ha peMbuuTe KbM aHaToOMUYHaTa ¢!O-

PMa Ha Kpaka.

1) CBaneTe KNNNC-HUTOBETE Ha AbpXad4nte Ha pemMbuute l1nbor ABeTe CTpaHu.

2) [NpemecTeTe Abpxayute Ha pembLuTe.

3) anerI'IeTe AObpXadynte Ha pemMbuuTe C nomMmolita Ha NpUIoXKeHuTe HOBU KIIUNC-HUTOBE KbM
pamkarta Ha opTesaTa.

5.2.3 MocTraBsHe Ha Bepcus ACL

> Ycnosue: OpTe3aTta ce focTass BbB Buga Ha Bepcusa ACL. (Bux ¢ur. 2).

> Ycnoue: MNauneHTbT e ceaHan Ha NPefHUs Kpa Ha CTON U € CBWJ KOJISHOTO CY B MO3WLMs OT
45°.

1) TMMocTaBeTe opTesara Taka, 4e cpefara Ha LapHUpuTe Aa e NpUGAN3NUTENHO Ha CbluaTta BUCOY-
MHa KaTo ropHuUsi pbb Ha KOMIEHHOTO Kanave.
— [Mo To3u HaumH opTesaTa ce NocTaBs MO-BUCOKO OT OKOHYaTenHata Mo3uums, Ho cama ce

CMbKBa [0 NPaBUIHOTO MOJIOXEHME.
2) 3akonyauTte pembk 1 (BuX dur. 2).
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3) 3akonuante pemMbk 2.

4) 3akayeTe peMbk 3 C HanpaB/sBaLLMS €IEMEHT 3a KONYeTO Ha MOAJIOXKAaTa W 3aTerHeTe pemMb-
Ka.
— Yysa ce ¢pukcupaHeTo Ha HanpasnsBalLus eNeMeHT.

5) 3aterHete pembk 4.

6) [MpuTtnucHeTe opTesara kbM 6eapoTo.

7) 3akonyante pembk 5.

8) 3aterHeTe pembLUMTe Ha opTesaTa Taka, 4e T Aa CTOM CTerHaro, Ho Aa e yaobHa 3a HoceHe.

9) Cnepn 15 MMH. aKTUBHO ABUXEHUE (Hanp. Neku npuknaksaHus): Mpu HeobxoOMMOCT 3aTerHe-

Te IEKO peMbLMTE B ONMcaHarta nocneosatenHocTt (Bux ¢ur. 2, pembk 1-5).
Onuums: Ako e Heo6X04MMO JOMBIIHUTENHO CTabuUnnsMpaHe Ha KofleHHaTa cTaea, UsnossBsanTe np-
unoxeHuns pembk 6. OTBopeTe abpxaya Ha peMbk 6 OT ABeTe CTpaHW Ha 3akonyasnkara BesKpo U
npuKpeneTe peMbka KbM NnpegHarta ctpaHa.

5.2.4 NMpemuHaBaHe kbM Bepcust PCL u nocraesiHe

> VYcnoeue: Optesata e focTaBeHa BbB Buaa Ha Bepcus ACL n tTpsbea aa ce npeyctpon BbB
Bepcust PCL (Bux ¢ur. 3).

1) OG6bpHeTe abpxkava Ha peMbk 2 OT 3aAHaTa KbM MpeaHaTa cTpaHa Ha opTe3arta U nofpaBHeTe
pembka (BUX ¢ur. 3).

2) Onuwus: Ako e Heo6X0AVMMO AOMBLIHUTENHO CTabuUM3npaHe Ha KoneHHaTa cTaBa, UsnossBainTe
npunoxeHus pembk 6. ToraBa pembk 2 octaBa oTnNpea, a peMbk 6 ce nNprkpensa AByCTPaHHO
C BeJIKPO KbM AbpXaya Ha 3ajHaTta cTpaHa Ha opTesara.

3) [lloctaBete opTesata M 3akonyanWTe NOCNELOBATEIHO HOMeEpUpaHuTe pembuun (BUX ¢ur. 3,
pembk 1-5, ONLMOHANHO pPeMBK 6).

5.2.5 NpemuHaBaHe kbm Bepcus Cl u noctaBsHe

> Ycnosue: Optesata e focTaBeHa BbB Buaa Ha Bepcus ACL n Tpabsa aa ce npeyctpou BbB
Bepcus Cl (Bux ¢ur. 4).

1) TMMpukpenete NpunoxeHus peMbk 6 ABYCTPaHHO C BENKPO KbM AbpXaya Ha npepHarta cTpaHa
Ha opTesarta (Bux ¢ur. 4).

2) [MocTaBeTe opTesata U 3akonyanTe NOCNEfOBaTEIHO HOMepUpaHuUTe pembuy 1-6 (Bux dur. 4).

5.3 NpepaBaHe

| YKASAHUE |

HenpaBunHa HacTpoiika

MoBpena Ha opTe3sata nopanu npetoBapBaHe Ha Matepuana Wi HEMpPaBUIHO MOJOXEHMEe Ha
opTesarta nopagu CHynsaHe Ha HOCeLLuMTe 4acTu

» Hactpolikata Ha opTesaTa TpsibBa fa ce M3BbpPLLBA CaMO OT KBaIMGULIMPaHW CNeLuanmncTy.
» He v3BbpLUBaliTE HUKAKBY HEMO3BOIEHN NPOMEHM MO HACTPONKUTE.

> I'Ipw npenaeaHe nposepeTe NpaBuIHOTO MOJIOXKEHNE Ha opTe3aTa Ha Kpaka.
— Cpep,aTa Ha wapHupute TpﬂﬁBa Aa e I'Ipll16J'Il/l3VITeJ'|HO Ha BMCO4YMHaATa Ha cpefarta Ha KOJ1eHHO-
TO Kanade.

6 MouncreaHe

VKA3AHVE

Us3nonseaHe Ha HeNoAXOASLLM NOYMCTBALLYM NpenapaTn
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOAALLM NOYUCTBALLM Npenapatu
» [louncteaiTe npoaykTa camo ¢ ogo6peHN NoYncTBaLlLM Npenaparu.
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MHOOPMALMS |

» [lpu nocraBsiHe Ha nopJfioxkarta 3a nuliana cnassanTte HanpasneHueto. LLunpokata ctpaHa
Ha noanoxkara Tpsabsa fa coun Harope.

» [penopbuntenHo cpeacTBo 3a nouyucTBaHe: pH-HeytpaneH canyH (Hanp. Derma Clean
453H10)

1) Csanete kaunlKnTe U NOAJIOXKMTE HA opTe3aTa.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

3) W3nepete kanwwkuTe 1 noasioxkute B Tonna soga 30 °C Ha pbka ¢ HeyTpaneH canyH. MannakH-
ete nobpe.

4) OcraBeTe fa M3CbXHAT Ha Bb3ayx. M36srearite AMPEKTHO M3naraHe Ha TOMAMHA (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U pagmnaTopu).

5) [MocTtaBeTe KauwwKnTe N NOANOXKUTE HA opTe3aTa.

» [pu KOHTaKT Ha opTe3aTa CbC COJieHa BOoAa WM MpPbCOTUSA: V3nnakHeTe opTe3aTta C 4u-
CTa BOJa W s ocTaBeTe fa U3CbXHE Ha Bb3AyX.

7 YKa3aHus 3a uanonsBaHe oT apyr nauueHTt (BanupgHu camo 3a lepmaHus)
[MpopykTsT e paspelleH 3a MU3Mos3BaHe OT ApYr nauueHT camo B epmanus. [pu usnonssaxe ot
ApYr NauneHT NPoAyKTUTE ca U3N0XEHW Ha ronsiMo HaToBapsaHe. V3nonssaHeTo oT Apyr naumeHT
€ NOo3BONEHO A0 MaKCUManHOTO 06LLI,0 BpemMme Ha nsnons3saHe ot 2 roaouHN.

MoaroroBka

[Npenn cneppallo n3nonseaHe ce M3BbPLUBA NOBTOPHA 06paboTka 3a XMrneHn3anpaHe Ha NPoAyK-
Ta (cbrnacHo ykasaHusta Ha uHctutyta "Pobept Kox").

Bcunuku koMnoHeHTH, KOMTO noanexar Ha CUITHO U3HOCBAHE UK ca B AMPEKTEH KOHTAKT C KOXaTta,
He ca MpuUrofeHv 3a MOBTOPHO W3MON3BaHe OT APYr NauMeHT. Te3n KOMMNOHEHTU ce CbAbpXaT B
KoMmnnekra 3a cmsiHa 29K110-2.

[Mpean nosTopHOTO M3nonsBaHe Tpsibsa Aa 6bAe NposepeHa GyHKLUMSTA HA BCUHKW KOMMOHEHTU
3a MHoOrokparHa ynotpeba, KakTo 1 fanu He ca NoBpefeHU.

7.1 CMsiHa Ha peMbLUTE U NOAJIOXKKUTE

Pembuu:

1) Ortaenete pembuy 3 1 4 OT pamkata 4pes Gbp3anTe 3aKONYaNKM U r'm NOAMEHETE.

2) Ortpnenete pembun 1, 2, 5 1 6 oT HanpaBnsiBalLUTe eNeMeHTM U M nogMeHeTe. 3a HanacBaHe
Ha pembumn 1 n 5 06bpHeTe BHUMaHVe Ha rnasa 5.2.2.

MopnoXku Ha peMbuUTe U paMKaTa
MopnoxknTe Ha pembuMTe M paMKaTta ca 3aKpeneHu CbC 3akonuyanka Befkpo M morat ga Gbaar
CMEHEeHM JIECHO.

8 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbk
V3xBbpnsiTe NpoayKTa Kato oTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBALLMTE HALMOHANHM pasnopenbu.

9 NMpaBHK yKa3aHus
Bcuykn npaBHuM ycnoBus ca MogYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

9.1 MecTHM NnpaBHU yKa3aHus
I'IpaBHaTa I/IHd)OpMaLI,I/IFI, npunoXxvmMma U3KNKYUTENIHO B OTAe/IHUTe CTpaHU, Ce Hamunpa nopg tasu
rnasa Ha oduLUManHug e3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

9.2 OTroBOopHOCT
[pon3BoanTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT CE M3MNO0J3Ba CMopes, OnNncaHnaTa U UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. npOMSBOp,MTeJ'IﬂT HE HOCWU OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
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aHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 No-CNeLuanHo NPUYMHEHN OT HerpaBuHa ynotpeba nnm HepaspeLleHo
N3MeHeHVe Ha NpoayKTa.

9.3 CE cvoTBeTCcTBME
MpoaykTeT n3nbaHsBa usnckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauLMHCKUTE U3Aenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe Aa Gble nsTterneHa ot yebcainta Ha NponsBoauTens.

1 Onso6z Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-09-22

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size diz eklemi ortezi Genu Arexa 50K13'lin ayarlanmasi ve takiimasi ile ilgili
6nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

bkz. Sek. 1
Poz. |Yapi parcasi Poz. |Yapl parcasi
1 Velkro tokasi 6 Pelot tasiyicisi
2 Pelot digmesi 7 Ekstansiyon dayanagi (késeli tutma parcasi)
3 Klips pergin 8 Fleksiyon dayanagi (yuvarlak tutma pargasi)
4 Tibia ped - 1'den 5'e kadar kemerler
5 Kondil minderi - Kemer 6
(Cl Versiyon, opsiyonel ACL/PCL Versiyon)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikh cilt Gizerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

* Diz ekleminin 6n ve/veya arka capraz bag sakatlanmalari ve/veya medial ve/veya lateral yan
bag sakatlanmalari (6rn. asir dénme, kismi yirtiklar, yirtiklar) icin koruyucu tedavi

* Diz ekleminin 6n ve/veya arka ¢apraz bagin ve/veya medial ve/veya lateral yan bagin cerrahi
rekonstriksiyonu sonrasi fonksiyonel tamamlayici tedavi

* Kronik kompleks diz ekleminde instabilite durumlarinin konservatif tedavisi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar
3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor
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3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihaph gorintiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklk; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozuklukla-
ri, r. diyabetik néropati.

3.4 Etki sekli
Ortez diz eklemini stabilize eder ve eklemin yiikini alir.

3.5 Kullanim 6mrii
Bu triin maksimum 2 yil kullanim émri icin tasarlanmistir.

3.6 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin
cesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yapilan gcaligsmalari ¢ok iyi bilmesi dnkosuldur.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

/\ DIKKAT

Uriiniin saghkl olmayan cilt iizerinde kullanimi
Bakteri bulagmasi nedeniyle cilite tahrig, egzama veya enfeksiyon olugumu
» Urlini sadece saglikl ciltte kullanin.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Kullanim dmrii ve yeniden kullanimin asilmasi

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Azami kullanim 6mrinin asilmamasina dikkat edin.

» Uriind sadece bir kisi icin kullanin.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (érn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini agik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.
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| DUYURU |

Usuliine uygun olmayan ayarlama

Malzemeye fazla yiklenilmesi sonucu ortezde hasarin meydana gelmesi ve taslyici pargalarda
meydana gelen kirilmalardan dolayi ortezin yanlis oturmasi

» Ortez, sadece uzman personel tarafindan ayarlanmaldir.

» Ayarlarda usule uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

5 Kullanim

» Gaunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun tali-
matlari dogrultusunda yapiimalidir.

» Alisiimisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetlerde artig) bir hekime
basvurun.

5.1 Ebadin secilmesi

1. Diz ekleminin cevresini (cevre A) 6l¢lniz.

2. Diz Usti gevresini (cevre B) patella ortasinin 15 cm lzerinde ol¢iiniz.
3. Ortezin ebadini belirleyiniz (bk. dl¢i tablosu).

5.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» UriinG her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan rinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

5.2.1 Hareket onayinin ayarlanmasi (Fleksiyon/Ekstansiyon)

Mevcut ekstansiyon dayanaklari (koseli tutma pargasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Mevcut fleksiyon dayanaklari (yuvarlak tutma parcasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Eklem dayanaklari (mediyal ve lateral) esit agi ayarlarina sahip olmalidir.

1) Pelot tasiyicisi (ve gerekirse mesafe pullari) ¢ikarilmahdir (bkz. Sek. 5).

2) Ekstansiyon ve fleksiyon icin istenen dayanaklari ekleme yerlestirin (bkz. Sek. 6).
— Dayanaklar hafif bir direngten sonra yerine oturur.

3) Opsiyonel: Eklem icin gerekli olan mesafe halkasi sayisini tiklayin (bkz. Sek. 7).

4) Pelot taslyicisini sabitleyin.
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5.2.2 Kemer yiiksekliginin ayarlanmasi

Diz eklemini cerrahi midahale sonrasi rahatlatmak veya kemerlerin konumunu bacaklarin anato-
mik sekillerine adapte etmek i¢in kemer 1 ve 5 igin yukseklik ayari yapilabilir.

1) Kemer 1 ve 5 icin kullanilan kemer tutacagi klipsleri her iki taraftan da gikariimalidir.

2) Kemer tutacagi uzaklastiriimaldir.

3) Kemer tutacagini, birlikte teslim edilen yeni klipslerle ortez ¢cergevesine tutturun.

5.2.3 ACL versiyonunun takilmasi
> On kosul: Bu ortez, teslimat durumunda ACL versiyonu olarak mevcuttur (bkz. Sek. 2).
> On kosul: Hasta, sandalyenin 6n kenarinda oturuyor ve dizini 45°'lik acida tutuyor.
1) Ortez eklemin ortasi patellanin st kenari ile ayni ylkseklikte olacak sekilde yerlestiriimelidir.
— Ortez bundan dolayi son pozisyonuna goére daha ylksek bir konumda olur ancak ortez
kendiliginden dogru pozisyona kayacaktir.
2) Kemer 1'i kapatin (bkz. Sek. 2).

3) Kemer 2'yi kapatin.
4) Kemer 3'Q, velkro tokasi ile pelot digmesine ilistirin ve kemeri sikin.
— Velkro tokasi duyulur sekilde yerine oturur.
5) Kemer 4'l sikin.
6) Ortez diz Ustlne bastinimalhdir.
7) Kemer 5'i kapatin.
8) Ortezin kemerleri, ortez siki oturacak ancak rahat taginacak sekilde sikilmalidir.
9) 15 dak. aktif hareketten sonra (6rn . hafif diz blikme): Gerektiginde kemerler belirtilen sira ile

tekrar sikilmahdir (bkz. Sek. 2, kemer 1-5).
Opsiyonel: Diz ekleminde daha fazla stabilizasyon gerekli ise birlikte teslim edilen kemer 6 kullan-
Iimalidir. Kemer 6'nin kemer tutacagdi, her iki taraftan velkro baglantilardan agilmali ve 6n tarafa
kemer monte edilmelidir.

5.2.4 PCL versiyonunun degistirilmesi ve yerlestirilmesi

> On kosul: Bu ortez, teslimat durumunda ACL versiyonu olarak mevcuttur ve PCL versiyonu
olarak degistirilmelidir (bkz. Sek. 3).

1) Kemer 2'nin kemer tutacagi arkadan ortezin 6n tarafina dogru déndurilmeli ve kemer hizalan-
malidir (bkz. Sek. 3).

2) Opsiyonel: Diz ekleminde daha fazla stabilizasyon gerekli ise birlikte teslim edilen kemer 6
kullanilmalidir. Bu esnada kemer 2 ortezin 6n tarafinda kalir ve kemer 6, her iki taraftan velkro
bantlarla ortezin arka tarafinda kemer tutacagina yerlestirilir.

3) Ortezi yerlestirin ve numarali kemerleri sira ile kapatin (bkz. Sek. 3, kemer 1-5, opsiyonel
kemer 6).

5.2.5 Cl versiyonunun degistirilmesi ve yerlestirilmesi

> On kosul: Bu ortez, teslimat durumunda ACL versiyonu olarak mevcuttur ve Cl versiyonu ola-
rak degistirilmelidir (bkz. Sek. 4).

1) Birlikte teslim edilen kemer 6, velkro bantlar yardimiyla her iki tarafta ortezin 6n tarafinda
kemer tutacagina yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 4).

2) Ortezi yerlestirin ve 1'den 6'ya olan numarali kemerleri sira ile kapatin (bkz. Sek. 4).

5.3 Teslim etme

| DUYURU |

Usuliine uygun olmayan ayarlama

Malzemeye fazla yliklenilmesi sonucu ortezde hasarin meydana gelmesi ve tasiyici pargalarda
meydana gelen kirilmalardan dolayi ortezin yanlis oturmasi

» Ortez, sadece uzman personel tarafindan ayarlanmaldir.

» Ayarlarda usule uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi teslim ederken bacakta dogru oturup oturmadigini kontrol ediniz.
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— Eklemin ortasi, yaklasik olarak patella ortasinin yiksekliginde bulunur.

6 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urlnin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Tibia pedinin yerlestiriimesinde yéne dikkat ediniz. Pedin genis tarafi yukariya dogru bakmali-
dir.

izin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

Kemeri ve dolgulari ortezden c¢ikariniz.

Butun velkro baglantilar kapatiimalidir.

Kemeri ve dolgulari, 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun ile elde yikayiniz. lyice durulayin.

Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isitici)
maruz birakmayin.

Kemerleri ve dolgulari tekrar orteze yerlestirin.

» Ortezin tuzlu su veya kir ile temas etmesi durumunda: Ortezi temiz su ile yikayiniz ve agik
havada kurumaya birakiniz.

2N RPY

o

7 Yeniden kullanim icin aciklamalar (sadece Almanya icin gecerlidir)

Bu Uriine sadece Almanya'da yeniden kullanim igin izin verilir. Yeniden kullanilan riinler daha
fazla yike maruz kalir. Yeniden kullanim igin toplamda sadece maksimum 2 yillik kullanim siresi-
ne kadar izin verilir.

Hazirlama

Yeniden kullaniimadan 6nce, Urlnilin hijyenik hazirlanmasi (Robert Koch Enstitisi'niin yonergele-
rine gore) gerceklestiriimelidir.

Asir asinmaya maruz kalan veya cilde dogrudan temas eden tim parcalar yeniden kullanim icin
uygun degildir. Bu pargalar degisim seti 29K110-2 icerisinde mevcuttur.

Tekrar kullanilan tim yapi pargalari, kullanima alinmadan 6nce fonksiyon ve hasar bakimindan
kontrol edilmelidir.

7.1 Kemer ve dolgularin degistiriimesi

Kemerler:

1) Kemer 3 ve 4, hizl kilit sistemi yardimiyla gerceveden cikarilmali ve degistirilmelidir.

2) Kemer 1, 2, 5 ve 6 velkro tokasindan gikarilmali ve degistiriimelidir. Kemer 1 ve 5'in adaptas-
yonu i¢in bkz. bélim 5.2.2.

Kemer ve cerceve dolgulari
Kemer ve gergeve dolgulari, cirtl baglanti ile sabitlenmistir ve kolay bir sekilde degistirilebilir.

8 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.
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9.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

9.2 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

9.3 CE-Uygunluk acgiklamasi
Uriin, medikal triinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 ﬂpé]\oyoc, EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-09-22

»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPHon Tou TPoidvTog Kal TipooéEte
11 uTtodeigelq aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yla TNV aopaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TipoKUPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATAoKELAOTH Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
oupPdav oe oxéon pe To TPOIdV, Wiwg ot mepinmtwon emdeivwong TNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  duAdte To apdv Eyypado.

211 0dnyieg xpAong Ba Ppeite onpaviikég MAnpodopieg yla v TPOoappUoyn Kal v TomobETn-
on G 6pbwong yovatog Genu Arexa 50K13.

2 Neprypadn mpoiovtog

BA. k. 1
Ztot- | EEaptnua Ztot- |EEaptnua
Xelo Xeio
1 AYKLOTPO OTAPLENG 6 Bdon meAdtag
2 Koupmi meAdtag 7 AvaoToléag éktaong (yoviwth Aapn)
3 Kapddkt pe kAt 8 Avaotohéag kapdng (odatpikr Aapn)
4 EmiBepa kvApng - lpdvteg 1 éwg 5
5 Emifepa kovduAwv - lpavtag 6
(Exdoon Cl, mpoarpeTika £kdoon
ACL/PCL)

3 Ev3edeypévn xpnon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xprion

H 6pBwon mpoopiletal amokAELOTIKA yia Xprion otnv opOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
Kal ATOKAELOTIKA yia TNV eTadn pe LYLEG OEPHA.

H 6pbwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tiq evOeiEelLg.
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3.2 Evdci&elg

e SuvinpnTikn Bepareia TPAVHATIOR®V (T X. HETA amod TpAPnyHa, pepkrn pnAg&n, pn&n) tou
TP60bilou Kal/f Tiow xLaotol kal/f Tou €o0w Kal/f €Ew mAayiov cuvdéopou g Apbpwang Tou
yévatog

* Aettoupyikny amoBepareia pHeTd amd TIAACTIKN XELPOUPYLKN OUVOECHOU TOu TIPOCBlou Kal/n
Tiow Xlaotol kar/f) Tou €éow kat/f €Ew TAayiov ouvdEopou TNG ApOpwaong Tou yévatog

e 2uvinpntikn Bepareia xpoviag ovvBetng aotdbelag tng dpbpwong yovatog

H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPO.

3.3 Avtevdceiielg

3.3.1 AmtoAvuteg avtevdeielg
Kapia yvwotn.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdei&elg

Na 1ig akdAouvBeg evdeifelg amalteital ouvevvonaon pe Tov laTPo: SepHATIKEG TTABRoELG/ TpavpaTL-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epuBpotnTa Kal avgnpévn Beppokpacia oTo TIAoXOV HEPOG
TOU OWHATOG, KIPoo{ HeYAAwV dlaoTAcEwV, Kupiwg He dlatapayég avtiotpodng pong, darapa-
XEG AedLKAG PONAG — akOpn Katl adtdyvwota oldAHATA TWV HAaAaKwy Hopiwv pakpld amnd 1o ebap-
poopévo Ponbntikd péoo, datapaxég evalobnoiag kat AlpdTwong otV TEPLOXN TwV KATW
Akpwv, TI.X. O€ TIEPIMTWOELG dLaPNTIKAG VELPOTIABELAG,

3.4 Tpomog dpdong
H 6pBwon otabepototei kal amodoptiCet Tnv dpOpwon yovatog.

3.5 Awapkela TwiAg
To mipoidv €xel oxedlaotei pe péyiot didpketa {wNG 2 ETWV.

3.6 Appodiéotnta

H tomoBétnon touv mpoidviog oe acbeveic emutpémnetal va Oledyetal povo amod ekmaldeVpEVO
TiPoowTILkO. ATtoteAel TIPoUTIOOEDN TO EKTIALOEVHEVO TIPOOWTILKO va gival eEOIKELWHEVO HE TIG TE-
XVIKEG, Ta VAKA, Ta epyaleia kal Ta pnyaviuata.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig Kivdhvoug aTuyALATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAOMOIHZH | Mpoeldotoinon ya Toavr TTPOKANGH TEXVIKGOV CNHLGV.

4.2 l'evikég uTtodeitelg aodaleiag

XpRon Tou TMPOoIGVTOG OE MI LYLEG S€pua
AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwV A HOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
» Xpnolpotoleite To TIPOidv pdvo o€ LYLEG dEPHA.

/A NMPO=OXH

Emtavayxpnoyiomoinon o€ AAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

Aeppatikoi epebilopol, epdpavion eklepdtwv A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» To Tpoidv ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO OF €va ATOMO.

» Kabapilete TakTika TO TIPOIOV.
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YnépBaon dudpkelag {wng Kal emavayxpenotpomnoinon

Kivduvog tpavpatiopol Adyw ammAelag AELTouPYLKOTNTAG KAl TIPOKANONG CnLwV OTO TIPOioV
» dpovriCete Wote va pn onpetvetal urEpPaon tng HEyLotng didpkelag CwAG.

» XPnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV LOVO Yid €va ATOHO.

Emadn pe Osppotnta, kavtda onueia n pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnplwv oto mpoidv
» Awatnpeite 1o IPOIoGV pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia f AAeg TinyEg OeppdtnTag.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Atapng i 6§vng cvotaong, Aadia, ahowdpég kat AocLov
Avemiapkng otabeporoinon Adyw amwAeLlag AeITOUPYIKWY IOLOTATWY TOU LALKOU
» Mnv ekBétete To TIPOIdV Oe pEoa Mimapnq 1 6Evng ovotaong, Aadia, aloldpég kat Aoatodv.

EIAOMIOIHSH |

AkatdAAnAn pGOuion

MpokAnon Cnpdv otnv 6pbwon Adyw umepPoAkniG katamdvnong Tou LUAIKOU Kal e0PAAHEVNG
edpappoyng NG 6pbwong Adyw Bpalong e§aptnudtwy g dépovoag dopng

» H p0Buion g 6pbwong etutpénetal va ekteAeital Hovo amd eEeIOIKEVPEVO TIPOOWTILKO.

» Mnv ipoPaivete o akatAMnAeg HeTABOAEG TwV puBpicEWY.

5 Xpnon

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr dldpkela XpAoNG Kal To XPoviko dldotnua tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva armo tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat Tomob€tnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVHEVO TIPOOWTIKO Vb WVA P TIG 0dnYieg Tou BepdmovTtog atpod.

» Avalntiote évav latpd Oe TEPIMTWON TIOU TIAPATNPACETE aAOUVAOLOTEG HETAPOAEG
(T.x. ab&non twv evoxAnoewv).

5.1 ETutdoyn peyéOoug

1. Metpnote v miepipeTpo tng dpOpwong yévatog (mepipetpog A).

2. Metprote TNV MEPILETPO TOU pnpol (Tepipetpog B) 15 cm mdvw amd 1o péoo Tng emLyova-
Tidac.

3. YmolAoyiote 1o péyebog g 6pbwong (BA. Tivaka peyedwv).

5.2 Mpooapioyn Kat TomtoOEtnon

/A NPOZOXH

EodaApévn i} ToAD okt ToTIOOETNON

Totukr) doknon Tiieong kat oupTtieon SlepyOpeEVWV alpodopwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eodal-
pévNng 1 oAU oPLkTAG TOoTIOBETNONG

» AiwaodaliCete Tnv 0pbn ToTt0OETNON KAl Edapioyr| TOU TIPOIOVTOG.
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EIAOMIOIHEH |

Xpnon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég N {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete to Tpoidv TipLv amd kABe xprAon yla Tnv KaAf Aettovpyia tou, TuXOv $Bopég kat Cn-
HLEG.

» 3STapatAoTe va XpnolpoTioleite €va Tpoidv To otoio Oev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel
$BopEq f CnuiEe.

5.2.1 Mpoocappoyn edpoug Kivnong (kapPn/éktaon)

Alabéoipol avaotoleic éktaong (ywviwtr AaBn): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Alabéoipol avaotoleic kappng (opatpikr Aapn): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| TAHPO®OPIES |

Ot avaotoleic apBpwoaong (HE€oog Kal TIAEVPLKAG) TIPETIEL va eival puBRLoUEVOL OTNV idla TIUN.

1) Adalpéote tn Paon meAdtag (kal Katd mepintwaon Toug dakTtuliovg-amootdteg) (BA. €ik. 5).

2) TomoBetnoTe TOUG €TOUNTOUG AvaoTOAEiG £kTaong kat Kapyng otnv dpbpwon (BA. k. 6).
— Ot avaotoleiq aodpaliCouv petd amno ehadbpld avtiotaon.

3) Mpoapetika: Kovpmnwote tov amartolpevo aptBud daktuliwv-amootat®wv oty apbpwon
(BA. ek. 7).

4) Ztepewote 1N Pdon meAoTag.

5.2.2 Mpooappoyn VYPoug LHAVTWY

Ot pavteg 1 kat 5 pmopouv va pubpiCoviat wg 1pog 10 UPOG, TIPOKEIHEVOU VA ETUTUYXAVETAL

amodpopTIoN TNG APOPWONG Tou YOVATOG HETA aTId HETEYXELPNTIKN aywyr N va TipocappoleTal n

B€on TWV LLAVTWY OTNV avatopia Tou KATw AKPou.

1) Adalpéote 10 KapdAKL pe KALTT TOU OTNPIYHATOG IpAvTa amnd toug LHavieg 1 €éwg 5 kat amnd Tig
000 TIAEVPEG.

2) [NpoocappdoTe TO OTAPLYHA LLAVTA.

3) ZTePewOTE TO OTAPLYHA LHAVTA HE Ta KalvoUpyla TIapeXOpeva Kaphakla He KA OTOV OKEAETO
g 6pbwong.

5.2.3 Torto®<tnon tng ékdoong ACL

> MpoiméOeon: Katd tnv apddoon n 6pbwon diatibetal otnv ékdoon ACL (BA. k. 2).

> [MpoiméBeon: O acbeviig kABetal otnv Akpn ag kapékAag kat AvyiCel To yovato o€ ywvia
45°.

1) TomobBetrote TNV 6pOwon pe TETOlO TPOTIO WOTE TO HECO TwV apOpwoewv va Ppioketal Te-
pimou oto {dlo VPog pe To dvw Akpo TNG emyovatidag.
—  Apxikd, n 6pBwon Ba tortobetnOei Aiyo Tio PnAd amd v oploTikh B€on tng, aAAd Ba yAr-

oTpAoeL amd pévn NG oTn owotn B€on.
2) Kheiote tov pdvta 1 (BA. €. 2).

3) KAeiote Tov tpavta 2.
4) AyKlOTPpWOTE ToV lpAvTa 3 e 1o AykloTpo oThPLENG oTo KoupTtti TteAdTag Kat Tpapni&te Tov.
— To aykiwotpo otrplEng Ba aodalioel pe XapakTnpLoTKO AXO.
5) ZoiEte Tov pdvia 4.
6) [Miéote TNV 6pOwon otov pnpEod.
7) Kheiote Tov pdvta 5.
8) Zoiyyete Toug pdAvTeGg NG 6pBwong €10l wote N 6pbwon va epappdlel kard, ald va mapa-

pével dvetn otn xpnon.
9) Metd amnd 15 Aemta evepyng kivnong (m.x. ehadplég kapdelg yovatoc): av xpelaletat, Eava-
odi&te AMyo Toug LpdvTeg pe Tnv Tieplypadopevn oelpd (BA. eik. 2, (pdvieg 1-5).
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Mpoapetika: Edv n dpbpwon tou yévatog xpetdletat peyaldtepn otipién, XPnOLHOTIOLOTE TOV
lpavta 6 Tou Ppioketal otn ouokevaocia. Avoite To OoTAPLYHA Tou LHAvTa 6 Kal atod Tig OUo TIAEL-
PEG HE TO AUTOKOAANTO KAl TIEPACTE TOV LUAVTA OTNV UTIPOCTIVA TIAEUPA.

5.2.4 Metatpomi kat Tomto®€tnon tng €kdoong PCL

> [MpoiméBeon: Katd v mapddoon, n 6pbwon diatiBetal otnv ékdoon ACL kat mpémel va pe-
tatparei otnv €kdoan PCL (BA. ewk. 3).

1) Tupiote 1O OTAPLYHA TOU LPAVTA 2 amo THOW TIPOG TNV UTPOOTIVH TIAELPA TNG OpBwoaong kal pu-
Buiote Tov tpavta (BA. ew. 3).

2) MNpoatpetika: Edv n dpbpwon tou yovatog xpeldletal peyaldtepn otripL&n, XPnOLLOTIOLNOTE
Tov lpavta 6 Tou Ppioketal otn cuvokevaocia. O pdviag 2 mapapével oTnV PTIPOOCTIVA TIAEUpA
™G 6pOwong Kal o LAvtag 6 oTepeveTal KAl OTIG OV0 TIAEUPECG HE AUTOKOANTO OTO OTHPLY-
pa Tov BpiokeTal otnv Tiow TAeupd NG 6pOwong.

3) TomoBetote TNV 6pBwon Kal KAEIOTE TOUG LPLAVTEG HE TN Oelpd TwV aplOpwyv TIou dEpouv (BA.
€lK. 3, lpavteg 1-5, mpoalpeTika tpaviag 6).

5.2.5 Metatpomnn kat Tomo0étnon tng €ékdoong Cl

> MpoibmoéOeon: Katd tnv mapddoon, n 6pbwaon diatiBetat otnv ékdoon ACL kat Tipémel va pe-
tatparnei otnv ékdoaon Cl (BA. eik. 4).

1) Ztepewote TOV TIAPEXOUEVO LHAVIA 6 HE TO AUTOKOAANTO OTO OTApPLypa Tou Ppioketal otnv
prpooTtivr TAevpd tng 6pbwong (BA. k. 4).

2) TomoBetnote TNV 6pOwan kal kKAeioTe Toug pAvteg 1-6 pe T oelpd Twv aplOpwy Tov GE€pouvv
(BA. eik. 4).

5.3 MNapadoon

EIAOMIOIHZH |

AkataAAnAn poOuion

MpdkAnon Cnuiov otnv 6pbwan Aoyw uttepPOoAIKAG KATATIOVNONG TOU LALKOU Kal eOPpAApPEVNG
edpappoyng NG 6pbwong Adyw Bpalong e§aptnudtwy g dEpovoag dopnAg

» H p0Buion tng 6pbwong emiTpEmeTal va ekteleital Hovo armo eEeLOIKEVUEVO TIPOOWTILKO.

» Mnv ipoPaivete o akatAMnAeg HeTABOAEG TwV puBpicEWV.

» EAéyxete katd tnv mapadoon 1 owoTh ebappoyn g 6pdwong oto TodL.
— To péoo tTwv apbpwoewv PpiokeTal epimouv oto VoG Tou PECOL TNG eTILyovaTidag,.

6 Ka®aplopuog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwv KadapLloTikwyv
®Bopd Tou TIPoidVTOG AdYw XPNOLpoTIoinoNnG akatdAAnAwv KabapLoTik®v
» KaBapilete 10 IP0idv pdvo pe ta eyKeKPLpEVA KABaPLOTIKA.

| TAHPO®OPIES |

» ‘Otav tomoBeteite 10 emibepa kvApng, AapBdavete uvmdyn 1 dopd. H dapdid mievpd tou
emBépatog Ba mpémel va PAETEL TIPOG TA TIAVW.

» Emtpenopevo péco kabapiopou: camoivt pe ovdétepo pH (m.x. Derma Clean 453H10)

1) BydAte toug lpdvteg kat ta emBépata amno v épbwan.

2) Kheiote 6Moug Toug deTnpeg PENKpPO.

3) [MMAbvete Toug Lpdvteg kat ta emBépara oto xépt pe (eoto vepd otoug 30 °C pe ouvdétepo oa-
TIo0VL. ZeTAUveTe KaAQ.

4) Adnote va oteyvwoouv. Amodelyete tnv Aueon ékBeon oe minyEg Beppotntag (Tr.X. NAlakA

aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPHAVTIKA CWHATA).
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5) TomoBetote Toug HAvTEG Kal Ta emBéuata otnv 6pbwon.
» Ze mepintwon enadng Tng 6pOwong pe aApupod vepd | poTovG: EemAlvete TV 6pOwon
pe kabapd vepd Kal aproTe TNV va OTEYVWOEL.

7 YTodei&elg yua tnv emavayxpnotpotmoinon (Loxvet pévo yua tn MFeppavia)

To Tipoidv €xel eykplOei yla emavaypnoiporoinan povo ot Meppavia. Ta emavaypnotpomololpe-
va mpoidvta ekTiBevtal oe 8laitepn katamovnon. H emavaypnowpomoinon emtpémnetal pévo yia
HEYLOTN OLVOALKT| DLAPKEL XPNONG 2 ETWV.

Mpostopacia

Mpw améd v emavaypnolpomnoinon, TPEMeL va Olevepyeital TIPoEToLLaTia Tou TPoidvtog OTo
TAaiolo g vylewvng (ocOpdwva pe tnv odnyia Tou lvotitovtou Robert Koch).

‘O)a 1a e€aptrpata mou UTIOKEWVTAL O ONUavTKl $Bopd A Epxovtal oe dpeon emnadn pe 1o OEp-
pa dev eival katdMnAa yla emavayxpnotporoinon. Ta ovykekpipéva e§aptipara neptdappdavovtal
oTo 0T avTikardaotaong 29K110-2.

‘OAa 1a emavaypnotpomolofpeva eEapTApATa TIPETEL va EAEYXOVTAL TIPLV ATIO TNV ETIAVAYPNOLUO-
Toinon wg TPog ™ Aeltoupyia Toug Kal TUXOV GNULEG.

7.1 Avtikataotaon [HAvTwy Kal EMOEHATWY

Ipavreg:

1) Adalpéote Toug pudvieg 3 kal 4 pe tn PoRdeia TwV YPHyopwV KOUUTIWHATWY atd T0 OKEAETO
Kal QvTIKATAOoTAOTE TOUG.

2) Adaipéote Toug Lpavteg 1, 2, 5 kat 6 and Ta Ayklotpa otAPLENG Kal avilkataotioTe Toug. Ma
NV TPooappoyn Twv HAviwy 1 kat 5 AdBete vmidPn 1o kepdAato 5.2.2.

Emtevd00eLg LpavTwy Kat TtAatciov
O emevdUOELG LLAVTWY KAl TIAALOIOL OTepewvOovVTaL Pe OETAPEG PEAKPO KAl UTIOPOUV va avIlKaTA-
oT1aBoUlv pe gvkoAia.

8 ATtoppdn

AmoppimteTe T0 TIPOIdV CUUPWVA HE TIG LoXVOUOEG OVIKEG DlaTA&eLs.

9 Nopukég uTtodeigelg
‘OMot ot vopiKoi 6pol guTITTOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl eVOEXETAL
va diadépouv oOpdwva pe avto.

9.1 ToTlkEG VOMLKEG UTIOBEIEELG
Nopikég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAA-
Bdavovtal og auth TNV evOTNTA OTNV ETIHONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPAOTN.

9.2 EvOivn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV XpPnoLpoTIoLlEiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovral oe mapdPAePn touv eyypddou, £8ikoéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN LETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

9.3 Zuppépdwon CE
To mpoidév TAnpol TG amaltioslg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteXVOAOYLKA
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival diabéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-09-22

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENUs crefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoNb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHo n3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3[AENVEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 340POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO M KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO NPVMEHEHMIO NPEeACTaBieHa BaxHas HbopMaLus, KacaoLwascs noa-
FOHKW 1 HanoXeHWsi opTesa Ans koneHHoro cyctaBa Genu Arexa 50K13.

2 OnucaHue uspgenus

cMm. puc. 1

Mos. |Odetanb Mos. |detanb

1 Hanpasnstowas netns 6 Onopa nenota

2 KHonka ans nenotos 7 Ynop pasrubanus (yrnosas pykosTka)

3 ®dukeupytolwas 3aknenka 8 Ynop crubanus (kpyrnaa pykostka)

4 Mopyweuyka Ha 6onbluyto bepuo- |- Pemnu 1-5

BYlO KOCTb

5 Mopyweyka Ha MblWwenkm - PemeHb 6
(Bepcus Cl, onumoHanbHO Bepcus
ACL/PCL)

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUto

3.1 HasHaueHue

D,aHHbIVI opTe3 cnenyet NpUMeHsATb UCK/NMH4YUTEJIbHO B LLEeNdx opTe3npoBaHNAa HVI)KHeI;I KOHEYHO-
CTW, n3aenue AOMKHO KOHTAKTPOBaTb TOMIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Vlsp,enwe AO0J1KHO NCNOJ/1b30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

3.2 NokasaHus

* KoHcepBatvBHOE nlevdeHre TpaBM (Hanp., NepepacTsXXeHus, YaCTUYHbIN paspblB CBA30K, pas-
pbIB CBA30K) nepefHen u/unn 3agHen KpectoobpasHoW CBA3KU n/unu mMeavanbHon w/wunm na-
TepasibHoW 6OKOBOW CBA3KM KOJIEHHOro cycTasa

*  @dyHKUMOHANbHOE AONeYMBaHME NOCE ONEePaTUBHON MAACTUKU NepefHen u/unu sagHen Kpe-
CTOOGpPa3HOW CBA3KM U/UNn MeananbHoW u/vnu natepanbHol 60KOBOM CBSI3KU KONMEHHOro Cy-
cTaBa

* KoHcepBatvBHas Tepanusi XpOHUYECKOW KOMMIEKCHOWM HeyCTOMYNBOCTU KOJIEHHOMO CycTaBa

MokasaHwvs onpepensioTcs BpayoM.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKa3aHUsA
He naBsectHbl.
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3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHuUsA

I'Ipm nepevyncneHHbIX Huxe 3ab0n1eBaHNsaX U COCTOAHUSAX nepen npuMmeHeHnem nspenuna cnepyet
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPA4OM: KOXHble 3a60neBaHns U NOBPEXAEHNS KOXHOro NoKpoBa; BoC-
nanuTesibHble NpoLuecchl; Ha6yXLUI/Ie py6Ll,bI, BbICTynawuine Haja noBepxXHOCTbIO KOXW; NOKpacHe-
HUE U TUNepTepMmnsa B 30HE NMPUMEHEHUS U3OeNNa; BbipaXeHHOe BapMKO3HOEe pacluiMpeHne BeH, B
0CcobeHHOCTU C HapyLlleHneM oTToka; HapylleHne J'II/IMC])OOTTOKa, a TakXe OTeYHOCTb MATKUX TKaHeun
HEACHOro NpPoOnNCXoXaeHnsa BHe 30Hbl HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C n3genvem; HapylweHus 4yB-
CTBUTENIbHOCTU U Kposoo6paLu,eva B 0061aCTU HUXHUX KOHeHHOCTef/’I, Hanpumep, npu ,U,VlaﬁeTMHe-
CKOW HeBponaTtuu.

3.4 MpuHuun pencreus
OprTes cTabunusmpyet u pasrpyxaeT KONeHHbI CycTas.

3.5 Cpok cnyx6bl
M3pnenune paccuntaHo Ha cpok cnyx6bl He gonblue 2 neT.

3.6 Tpebyemas kBannpukaums

yCTaHOBKy n3anennsa Ha nporte3 nauneHTa paspellaeTca BbIMONHATbL TOIbKO KBaJ'IVId)VILJ,VIpOBaHHOMy
nepcoHany. OTu cneunanncTbl 06s3aHbl NPOUTU 0byyeHne ans paboTbl C pasnNyHbIMU MEeToAMKA-
MU, Mmatepunanamu, NHCTPyMeHTaMun n 060pyﬂ,OBaHI/IeM.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue nNpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHME MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Cly4ast Uin nosnyye-
HUS TPaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wmMe yKka3aHUsA NO TeEXHUKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue usaenusa npy noBpeXaeHHON Koxe

PasppaxeHue koxu, BO3HUKHOBEHME 3K3eM WU UHPEKLMN BCNeACTBUE 3apaXeHus Mukpoopra-
HM3MaMu

» VicnonbayiTte n3genme ToNbKO NPY HEMOBPEXAEHHON KOXEe KYNbTU.

| A BHUMAHME

MoeTopHOE Mcnonb3oBaHue M3penus ans Apyrux NauueHToOB U HeAOCTaTOYHas rMrmeHn-
yeckasi o6paboTka

F’a3,u,pa>KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHNE 3K3eEM NN VIH(t)eKLI,I/IVI BCNneacTBmne 3apaxeHna MukKkpoopra-
HU3Mamu

| 2 Vlsp,envle pa3pelaeTca NCcnosib3oBaTb TO/IbKO AJ1d OAHOIo nauueHTa.

» PerynspHo unctute usgenve.

| A BHUMAHME

MpesBbilweHne cpoka cnyXx6bl U NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYyHKLWI 1 NOBPEXAEHUS N3[enuns
» Crepyet obpallatb BHUMaHVE Ha TO, YTOObI He MPEBbILLANCS CPOK CIyX6bl.

» Vispenve paspeluaeTcs MCNOMb30BaTh TOIbKO OJHOMY HesloBeKy.
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| A BHUMAHME |

KoHTaKT c BbICOKUMM TeMmnepartypamMmu, pacKajleHHbIMU npegmMmeTtaMu UWinN OrHem

OnacHocTb TpaBMUpoOBaHUA (Hanp. O)KOFVI) M O0NaCHOCTb NOBpPEeXAeHna naaennsa

> I/I3,u,en|/|e XpaHuUTb BAaNn OT OTKPbITOro OrH4, Xapa U ApYyrnx UCTO4HUKOB UHTEHCUBHOIO Te-
naoBOro U3ny4yeHus.

KOHTaKT ¢ XuUpo- U KUCnotocogepXxalumm cpeacTeaMmm, macnamm, massimu u JloCbOHa-

mMu

HepocratoyHasa ctabunusauns BCreacTeume notepy CBOMCTB Matepuana

» He nogseprante nsgenvie BO3AEUCTBUIO XUPO- U KUCIIOTOCOAEPXALLMX CPEACTB, Maces, mMa-
3el U NOCbOHOB.

HenpaBunbHas perynupoBka

Mpu HenpaBWbHOW NOArOHKE BO3MOXHO NOBPEXAeHWe opTe3a BCIeACTBME Neperpysku matepu-

ana, a Takxe HenpasW/ibHasa nocagka n3aenna Kak cneacrtsme nojioMkKu ero Hecyumnx ,D,eTaﬂeI;l.

» [loaroHka u perynnpoBka opTe3a AO/XHa BbIMOMHATLCSH TOMbKO CMeuuanvcToM, UMELWMM
COOTBETCTBYIOLLYIO MNOATOTOBKY.

» BHeceHune U3MeHeHWi, He MPeayCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN n3aenus, He fonyckaeTcs.

5 dkcnnyaTtauus

| MHOOPMALMS |

» [1pofoNXUTENIBHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AENNs, a Takke o6l CPOoK ero MCNonb3o-
BaHWs yCTaHaBIMBAIOTCS, KaK NpaBuio, BpaioMm.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe U3AENUS LOSKHbI BbINOMAHATLCS TOMbKO KBannguLmpo-
BaHHbIM NMEePCOHaIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSAMY Jlevallero Bpaya.

» O6patutech K Bpayy npu o6HapyXXeHWn HeoBbl4HbIX M3MEHEHUI (HanpUMep, HOBbIX Xasnob).

5.1 BbiGop pa3smepa

1. WN3Meputb OKpYy>XHOCTb KOJIEHHOrO cycTaBa (OKpyXHoCTb A).

2. N3meputb okpyxHocTb 6eapa (okpyxHocTb B) B o6nactn Ha 15 €M Bbille cepeanHbl HaAKO-
JIEHHWKa.

3. Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuiy pasMepos).

5.2 NMoaroHka u HaaeBaHue usgenus

| A BHUMAHME

HenpaBunbHoe HanoXeHWe MM CAULLKOM Tyroe 3aTssruBpaHue usaenus

JlokanbHoe cpaBnuBaHne MSrkUX TKaHEN U PacroNOXeHHbIX NOBAN30CTN KPOBEHOCHbIX COCY0B
1 HEPBOB B pe3y/ibTaTe HerNpaBUIbHOrO MOSIOXEHUS UK CIIMLLKOM Tyroro 3aTtsiruBaHust 3genus
» [lpoBepbTe NPaBUIbLHOCTL NMPUEraHUs U NOCAAKNU U3LENVs.

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO WK NOBPEXAEHHOI0O U3aenus

OrpaHuyeHHOEe aencTeme

> Kaxgblii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AENVUS HeOBXOAUMO BbIMOHSATL €ro KOHTPOsb Ha
npeaMeT Haafiexatuen paboTbl, HANMYMA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.
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» He uncnonbayiiTe NpoAyKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npuv NoBpexaeHun.

5.2.1 MoproHka ypoBHA aunana3oHa gBuxeHus (crubanue/pasrnbanue)

Mmetowmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykostka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mmetowmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
| MFHOOPMALLUS |

Ynopsl WwWapHupa (MeananbHblii U natepasibHbli) AOMKHBI UMETb OLVUHAKOBYIO FPaayNpPOBKY.

1) CHatb onopy nenota (a Takxe, B ciydyae HeobXOAMMOCTM, AMCTaHLUMOHHbIE KONbLA) (CM.
puc. 5).

2) YcTaHOBUTb B LLAPHUP Xenaemble ynopbl Ans pasrubaHuns u crmbaxus (cm. puc. 6).
— Ynopbl GUKCUPYIOTCS NPUW IETKOM COMPOTUBNEHNN.

3) OnuMoHanbHO: 3aKpenuTb Ha WapHupe TpebyeMoe KONMYeCTBO AUCTAHLMOHHBIX Kosel, (CM.
puc. 7).

4) 3akpenuTb onopy nenorta.

5.2.2 NMoaroHka peMHen No BbicoTe

PemHu 1 n 5 MoXHO oTperynvpoBatb Mo BbiCOTE AJISi Pasrpy3ku KOJIEHHOro CycTaBa B yCJIOBUSIX

noceonepaurvoHHOro JIeYeHns Uan 4 NMOATOHKM MOJIOXKEHUS PEMHEN B COOTBETCTBUM C aHaTto-

MMUYecKon GopMOI HUXKHEN KOHEYHOCTHU.

1) Ypanutb c 06eunx CTopoH GuKCcUpyloLLme 3akenku gepxarenei pemHen 1 n 5.

2) CwmecTutb gepxartenn pemMHen.

3) 3akpenuTtb fepxatenu peMHeln Ha paMe opTesa C MOMOLLbIO HOBbIX, BXOASLLMX B KOMMIEKT no-
CTaBKM GUKCUPYIOLLMX 3aKIIEMOK.

5.2.3 HapeBaHue Bepcuun ACL

> YcnoBue: opTes NpeacTaB/ieH B COCTOsIHUM noctaBku kak Bepcus ACL (cm. puc. 2).

> YcnoBue: nauMeHT CUAUT Ha NepefHeM Kpato cTyna u crubaet KoneHo nog, yrnom 45°.

1) Oprtes cnepyet HafgeBaTb Takum 06pa3om, 4Tobbl cepeamHa WapHUpa Haxoaunacb NPUMepPHo
Ha TON Xe BbICOTE, YTO U BEPXHWI Kpal KONEHHON Yallueyku.
— B pesynbrate atoro opres ycrtaHaBnMBaeTCs HEMHOTO BbllLE OKOHYaTeNbHOM NO3ULMU, HO

3aTeM OH CaMOCTOSTENbHO CMON3aeT B HaA/1exallee NosoxXeHue.
2) 3acTerHytb pemeHb 1 (cMm. puc. 2).
3) 3acTterHytb pemeHsb 2.

4) PemeHb 3 c HanpaBnsoLWen netnen NoaBeCUTb K KHOMKE A/ MENOTOB U 3aTAHYTb PEMEHb.
— Hanpasnsiowas nemns 3apukcrpyeTcs ¢ xapakTepPHbIM CbILLMMBIM LLENTYKOM.
5) 3ataHyTb pemeHb 4.
6) [Mpwxatb opTes K Heapy.
7) 3acTerHytb pemeHsb 5.
8) 3aTaHyTb peMHM opTesa TakuM 06pa3oM, YToObl OpTe3 NPOYHO cuaen u 4Tobbl ero Bbino ynob-

HO HOCUTb.
9) Yepes 15 MMH. Mocne BbINOMHEHUS aKTUBHbIX ABUXEHWUN (Hanp., ferkoe crubaHne Konea):
npv HeobXxoAMMOCTU AOMOSHUTENBHO Clerka 3aTsaHyTb PEeMHU B yKa3aHHOW Moc/efoBaTeflbHO-
ctv (cM. puc. 2, pemHu 1-5).
OnLMOHANbHO: eEC/N KONEHHOMY cycTaBy TpebyeTca Gonbluaa cTtabunusauus, To cnegyet npuMe-
HWUTb peMeHb 6, BxoasdLWwMin B KoMNekT noctasku. OTKpbITb Aepxatenb pemHs 6 ¢ o6enx CTOpoH
Ha 3acTexXKe-nnny4Yke U CMOHTUPOBATb PEMEHb HAa NepeaHeln CTOPOHe.
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5.2.4 NepeocHalweHne n HageBaHue sepcun PCL

> YcnoBue: opTe3 NpeacTaBiieH B COCTOsSHUM nocTaBku kak Bepcus ACL n fonxeH 6biTb nepeo-
cHaleH Ha Bepcuto PCL (cwm. puc. 3).

1) MMepemectuTb pepxatenb peMHs 2 U3 3afHEro MOJOXEHUS Ha NEPEAHIO CTOPOHY opTesa U
BbIPOBHSATb PeMeHb (CM. puc. 3).

2) OnuUMOHANbHO: ecnn KONEHHOMY cycTaBy TpebyeTcs Gonblias ctabunusauus, To cnepyet
NPUMEHUTb peMeHb 6, BXOAALMIA B KOMMIEKT noctaBku. [1pn atom pemeHb 2 ocTaeTcs Ha ne-
peaAHel CTOpoHe opTesa, a PeMeHb 6 KpenuTcsi ¢ 06enx CTOPOH C MOMOLLbIO IMMyYeK Ha Aep-
Xarene pemMHsi Ha 3aAHel CTOpOHe opTesa.

3) HanoxwuTtb opTe3 u 3acTerHyTb NPOHYMepOBaHHble PEMHU B COOTBETCTBYOLLEM Mopsake (CM.
puc. 3, pemHu 1-5, oNMOHANBHO PeEMEHD 6).

5.2.5 NMepeocHalweHue u HapeBaHue Bepcum Cl

> YcnoBue: opTe3 NpeacTaBieH B COCTOSHUM nocTaBku kak Bepcus ACL n fomxeH 6biTb nepeo-
cHaueH Ha Bepcuto Cl (cm. puc. 4).

1) YcraHOBWUTL BXOASLLMIA B KOMMIEKT MOCTaBKN peMeHb 6 ¢ 06enx CTOPOH C MOMOLLbIO JIMMyYeK
Ha JepxaTtesie peMHs Ha nepefHel CTopoHe opTesa (CM. puc. 4).

2) Hanoxwutb opTe3 u 3acTerHyTb NpPOHyMepoBaHHble peMHK 1-6 B COOTBETCTBYIOLLEM MopsaKe
(cm. puc. 4).

5.3 Nepepaua nspgenua

HenpaBunbHas perynupoBka

Mpu HenpaBWbHOW NOArOHKE BO3MOXHO MOBPEX/AeHUe opTe3a BCIeACTBME Neperpysku matepu-

ana, a TaKxe HernpasW/ibHas Nocagka Usfenvs Kak creficTBue NosIoMKU ero HecyLUMx JeTtanen.

» [loaroHka u perynupoBka opTe3a AOJXKHA BbIMOJHATLCS TONMbKO CNeLuanvcToM, UMELWMM
COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.

» BHeceHuWe U3MeHeHWi, He MPeayCMOTPEHHBIX KOHCTPYKLMENR n3aenus, He JonyckaeTcs.

» [lpu nepepaye cnenyet NnpoBepuTb OPTE3 HA NPABUILHOCTbL MNOCAAKMW MO HOre.
— CepepyHa WwapHUpa HaxoauTCs NMPUMEPHO Ha YPOBHE CEPEAMHbI KOIEHHON YalleyKu.

6 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCAeACTBME UCMNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [1ns 04UCTKU NPOAYKTa UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

| MFHOOPMALMS |

» [lpu yctaHoBKe nopyleykn Ha Gonbluyto 6epLoBoto KOCTb criedyeT obpaliatb BHYMaHUE Ha
HanpaBsneHue. LLinpokas ctopoHa noayluieykn JOMKHA BbIXOAUTL HaBEPX.

> [lonycTumoe ymncrslee cpepacTBo: pH-HentpansHoe mbino (Hanp., Derma Clean 453H10)

1) CHsTb peMHU 1 Msrkyto 06uBKy C opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYHKHN.

3) PemHu 1 markyto o6uBKy crnepyeT MbiTb BPy4Hyto B Boae npw Temnepatype 30 °C ¢ ucnonb3o-
BaHWEM HEeMTpasibHOro Mbina. XOpoLlo Npononockath.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, npsiMbix
COJTHEYHbIX Nly4en, Ternna oT KyXOHHbIX MANUT uin 6ataper oTonneHus).

5) YcTaHOBUTH PEMHU U MATKME NOAKNAAKM Ha opTes.
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» [pu KoHTakTe opTe3a C CONEHON BOAOW WU rpPsA3blO: MPOMbITb OPTE3 YWUCTOW BOAOW U
[aTb eMy BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

7 Yka3aHusa no BTOPUYHOMY UCNoOJib30BaHUO (TO.HbKO npu UCNnoJib30BaHUU
uspenus Ha Tepputopun NepmaHum)

Tonbko Ha Tepputopuu epMaHun aHHOE W3AEenne MOXHO UCMONb30BaTh HeogHoKpaTHo. [Mpu
HEeOAHOKPATHOM MPUMEHEHWUU U3AeNnus noABepratTcs ocobon Harpyske. PaspelweHo BTopuuHoe
MCnonb3oBaHne JaHHOro MU3Aenus C y4eToM MakCuUMasnbHOW obLuel NPOoAOIKXUTENbHOCTU NpHUMe-
HeHus, cocTasnsawLllen 2 roga.

O6pab6oTtka

[Mpu NOBTOPHOM NPUMEHEHWUM CriefyeT NPeAnPUHATL CaHUTaPHO-TMIMEHNYECKYIO NOATrOTOBKY U3ae-
nus (cornacHo ampekTtee nHcTuTyTa Pobepta Koxa).

Bce petanu, noasepratolimecs MUHTEHCMBHOMY U3HOCY WM MPSIMOMY KOHTaKTy C KOXel, Henpuroa-
Hbl AJ19 MOBTOPHOrO NPUMEHeHUs. DTN feTanu cogepxarcs B Habope 29K110-2.

Bce nosTopHO NpuMeHuMble AeTanu nepep, NoBTOPHbLIM UCMONb30BaHNEM HEOGXOAUMO NPOBEPUTHL
Ha PYHKLMOHANBHOCTb U HaNMYMe NOBPEXAEHUN.

7.1 3ameHa peMHen U MArkKux Habusok

Pemuu:

1) CHsatb pemHu 3 1 4 ¢ pambl, UCMOJb3Ys BbICTPOCHEMHbIE KPEMEeXHble 3M1eMeHTbl, U 3aMEHUTb
X.

2) CHatb pemHu 1, 2, 5 n 6 c HanpaBnsioWwen nemim n 3ameduts nx. Obpalwate BHUMaHVe Ha
noaroxHky pemHeit 1 n 5 (rnasa 5.2.2).

Msrkue HaGUBKMU PeMHSl U pambl
Msirkme HabMBKM PEMHS M paMbl KPENsATCs MPW NMOMOLLY 3aCTEXEK-TINMYYEK U UX JIerKO 3aMeHUTb.

8 YTunusauumsa
YTunusauma usgenus ocylecTBnisieTcs B COOTBETCTBUM C MNPEAnvCaHuWaMU, AENCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCnoJib3oBaHNA U3nennsa.

9 MNpaBoBble yKasaHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpocTpaHsaeTca NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToMy 3TU yKasaHnAa MOryT BapbupoBaTb.

9.1 MecTHble NpaBOBble YKa3aHuUsA

[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOAST CBOE NMPUMEHEHUS UCKIIOYUTENbHO B OTAEMNbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rNaBoun Ha rocygapCTtBeHHOM fA3blke COOTBeTCTByIOUJ,eI‘/JI CTpaHbl, B KOTO-
pov ucnonbayetcs usgenue.

9.2 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMW B AAaHHOM ,EI,OKyMeHTe. rlpOVI3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCOGeHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30eNnNg.

9.3 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.
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