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Seite/Side | GroBe/Size Umfang/Circumference
; A (cm) A (inch) B (cm) B (inch)
B | | 10sm L/R S 32-37 12.6-14.6 39-46 15.4-18.1

t._ _ 5.9 inch

Pt - L/R M 37-41 14.6-16.1 46-53 18.1-20.9
L/R L 41-46 16.1-18.1 53-61 20.9-24.0
f 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 =2 X

EVA-Schaum/EVA-foam, PA, POM, TPU, PP

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




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-04-18

» 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 PCL 50K14.

2 Produktbeschreibung

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. |Bauteil Pos. |Bauteil

1 Pelottenknopf 6 Pelottentrager

2 Umlenkschlaufe 7 Extensionsanschlag (Eckiges Griffstlick)
3 Tibiapad 8 Flexionsanschlag (Rundes Giriffstlick)

4 Clipniete - Verschlisse 1 bis 6

5 Kondylenpolster

Lieferumfang (siehe Abb. 2)

Pos. |Bauteil Pos. |Bauteil

1 Wadenpelotte 5 Verschraubung

2 Drehverschluss 6 Verschlussband

3 Skala 7 Schnellverschluss
4 Verschlusshalterung 8 Wadenpolster

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

* Dehnung des hinteren Kreuzbands

* Teilruptur und Ruptur des hinteren Kreuzbands (Akutversorgung, konservative Therapie, post-
operative Versorgung)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.



3.3.2 Relative Kontraindikationen

* Sensibilitatsstorungen der unteren Extremitét (z. B. Polyneuropathie)

*  Durchblutungsstérungen

* Hautveranderungen im versorgten Hautgebiet (z. B. Hauterkrankungen, Hautverletzungen,
Narben)

Entziindungen, Rétungen und Ubererwarmung im versorgten Kérperabschnitt
Durchblutungsstérungen, venése und lymphatische Rickflussstérungen, Krampfadern der
unteren Extremitaten starkeren AusmaBes

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese stabilisiert und fiihrt das Kniegelenk.

3.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fir 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 méglichen 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

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an der Orthese vor.

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

/\ 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.




HINWEIS

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

i

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 unsachgeméaBen Veranderungen an den Einstellungen vor.

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 beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

5 Handhabung

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 erfol-
gen.

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

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er
auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GrofBie

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 Seite 3, Abb. 7).

5.2 Anpassen
Bewegungsgrad anpassen

| INFORMATION |

Die Gelenkanschlage (medial und lateral) mussen die gleichen Gradeinstellungen haben.
Verfugbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Verfligbare Flexionsanschlage (Rundes Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

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

2) Den Anschlag fir den Klemmschutz entnehmen (siehe Abb. 1, Pos. 8).

3) Nach Vorgabe des Arztes die gewiinschten Anschlage fiir Extension und Flexion in das Ge-
lenk einsetzen (siehe Abb. 5).



— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.
4) Optional: Die benétigte Anzahl der Distanzringe am Gelenk anklicken (siehe Abb. 6).
5) Den Pelottentrager befestigen.

Orthese anpassen

> Voraussetzung: Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls und winkelt das Knie in
70° Stellung an. Alle Gurte sind gedffnet.

1) Die maximale Weite des oberen Unterschenkelverschlusses am Drehverschluss 5 einstellen
(siehe Abb. 2, Pos. 2).

2) Die Orthese an das Bein anlegen.

3) Die Mitte der Orthesengelenke nach dem Kompromissdrehpunkt nach Nietert ausrichten
(siehe Abb. 3).

Gurtlange anpassen

> Die Orthese ist abgelegt.

1) Das Polster entfernen.

2) Die Gurtlange am Klettstreifen einstellen.
3) Das Polster befestigen.

Knieweite anpassen

Die Knieweite der Orthese kann mit den beiliegenden Distanzringen und den Kondylenpolstern
angepasst werden.

1) Die Kondylenpolster und die Pelottentrager entfernen (siehe Abb. 4).

2) Die bendtigte Anzahl der Distanzringe am Orthesengelenk anbringen (siehe Abb. 6).

3) Die Pelottentrager befestigen.

4) Die Kondylenpolster an den Pelottentragern befestigen.

Oberen Unterschenkelverschluss anpassen

1) Den Verschluss 1 des oberen Unterschenkelverschlusses schlieBen (siehe Abb. 2, Pos. 7).
INFORMATION: Die Position der Wadenpelotte ist durch die Montagebohrung am Or-
thesenrahmen vorgegeben.

2) Optional: Den oberen Unterschenkelverschluss eine Bohrung tiefer setzen.

3) Mit dem Drehverschluss eine Vorspannung der Wadenpelotte erzeugen.
HINWEIS! Den Drehverschluss nicht iiberdrehen, um Bruchgefahr zu vermeiden.

4) Die Vorspannung am stehenden Patienten kontrollieren und optional korrigieren.

5) Die Einstellung fir den Patienten auf der Skala des Verschlussbands mit einem Stift markie-
ren.

Oberen Unterschenkelverschluss versetzen
1) Die Verschraubungen der Verschlusshalterung und des Verschlusses beidseitig entfernen.
2) Die Verschlusshalterung versetzen und anschlieBend die Schrauben einsetzen und anziehen.

Optional: Wadenpolster anpassen

> Voraussetzung: Die Orthese ist am Patienten angelegt.

1) Medial und lateral die Ladnge des Wadenpolsters priifen (siehe Abb. 2, Pos. 8).

2) Optional das Wadenpolster mit einer Schere an den vorgepagten Schnittkanten beidseitig
gleich kirzen. Dazu die Orthese vom Patienten abnehmen, um eine Schnittverletzung zu ver-
meiden.

3) Die Orthese dem Patienten anlegen und den Sitz des Wadenpolsters prifen. Die Arbeits-
schritte wiederholen bis das gewlinschte Ergebnis erzielt ist.



5.3 Anlegen

/\ 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.

> Voraussetzung: Alle Gurte sind geoffnet, die Orthese ist angelegt.

1) Den oberen Unterschenkelverschluss 1 schlieBen (siehe Abb. 3).

2) Die Verschlisse 2, 3 und 4 nacheinander schlieBen.

3) Den Drehverschluss 5 drehen bis die Wadenpelotte fest und komfortabel an der Wade an-
liegt.
INFORMATION: Die vom Fachpersonal bei der Erstanpassung festgelegte Markierung
auf der Skala des Verschlussbands beachten.

4) Den Verschluss 6 schlieBen.

5) Die Verschlisse so anziehen, dass die Orthese fest sitzt und komfortabel anliegt.

6) Optional nach 15 min aktiver Bewegung die Verschlisse in dargestellter Reihenfolge nach-
ziehen.

5.4 Ablegen

1) Die Vorspannung der Wadenpelotte mit dem Drehverschluss 5 |6sen (siehe Abb. 3).
2) Den Schnellverschluss 1 vom Pelottenknopf abnehmen.

3) Die Verschlisse 2, 3 und 4 6ffnen.

4) Die Orthese vom Bein abnehmen.

—

6 Reinigung

HINWELS |

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

Die Orthese regelméBig reinigen:

Gurte und Polster reinigen

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

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

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

5) Die Gurte und Polster an der Orthese anbringen.

Orthese reinigen
Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz:
» Die Orthese mit klarem Wasser abspiilen und an der Luft trocknen lassen.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.
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8.1 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.

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2023-04-18

» 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
50K14 Genu Arexa PCL knee joint orthosis.

2 Product description

Scope of delivery (see fig. 1)

Item |Component Iltem |Component

1 Pad button 6 Pad retainer

2 Strap guide loop 7 Extension stop (angular hand grip)
3 Tibia pad 8 Flexion stop (round hand grip)

4 Clip rivet - Closures 1to 6

5 Condyle pad

Scope of delivery (see fig. 2)

Item |Component Item |Component

1 Calf pad 5 Screw connection

2 Dial 6 Fastening strap

3 Scale 7 Quick-release closure
4 Closure holder 8 Calf padding

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.



3.2 Indications

»  Strain to the posterior cruciate ligament

* Partial rupture and rupture of the posterior cruciate ligament (acute treatment, conservative
therapy, postoperative treatment)

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative Contraindications

* Sensory disorders of the lower limb (e.g. polyneuropathy)

* Circulatory disorders

* Skin changes in the treatment area (e.g. skin diseases, skin injuries, scars)

* Inflammation, reddening and hyperthermia in the treated body region

* Circulatory disorders, lymphatic and venous insufficiencies, severe varicose veins in the lower
limbs

3.4 Effects
The orthosis stabilises and guides 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

/\ 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
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Improper moulding or application
Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components
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» Do not make any improper changes to the orthosis.
» Always apply the orthosis according to the information in the instructions.

/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 stabilisation 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 orthosis due to overloading of the material and improper fit of the orthosis due to
breakage of load-bearing components

» The orthosis may only be adjusted by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the settings.

| 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 Handling
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.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.

worsening of the complaint).

5.1 Size Selection

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

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

3) Determine the size of the orthosis (see page 3, Fig. 7).

5.2 Adaptation
Adjusting the range of motion

| INFORMATION |
The joint stops (medial and lateral) must have the same degree settings.
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Available extension stops (square grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

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

2) Remove the pinch protection stop (see fig. 1, item 8).

3) Insert the desired extension and flexion stops into the joint as specified by the doctor (see
fig. B).
— The stops engage with slight resistance.

4) Optional: Snap the required number of spacer rings onto the joint (see fig. 6).

5) Attach the pad retainer.

Adapting the orthosis

> Prerequisite: The patient is sitting on the front edge of a chair and bends the knee at 70°. All
straps are opened.

1) Set the maximum width of the top lower leg closure on dial 5 (see fig. 2, item 2).

2) Place the orthosis on the leg.

3) Align the centre of the orthotic joints according to the compromise pivot point according to
Nietert (see fig. 3).

Adjusting the strap length

> The orthosis has been taken off.

1) Remove the pad.

2) Adjust the strap length on the hook-and-loop strap.
3) Attach the pad.

Adjusting the knee width

The knee width of the orthosis can be adjusted with the included spacer rings and the condyle
pads.

1) Remove the condyle pads and the pad retainers (see fig. 4).

2) Attach the required number of spacer rings to the orthotic joint (see fig. 6).

3) Attach the pad retainers.

4) Attach the condyle pads to the pad retainers.

Adjusting the top lower leg closure

1) Fasten closure 1 of the top lower leg closure (see fig. 2, item 7).
INFORMATION: The position of the calf pad is specified by the mounting hole in the
orthosis frame.

2) Optional: Move the top lower leg closure down by one hole.

3) Pre-tension the calf pad using the dial.
NOTICE! To avoid a risk of breakage, do not over-tighten the dial.

4) Check the pre-tension with the patient standing up and correct as needed.

5) Mark the setting for the patient with a pen on the scale of the fastening strap.

Repositioning the top lower leg closure
1) Remove the screw connections of the closure holder and the closure on both sides.
2) Reposition the closure holder and then insert the screws and tighten them.

Optional: Adjusting the calf padding

> Prerequisite: The orthosis has been applied to the patient.

1) Check the medial and lateral length of the calf padding (see fig. 2, item 8).

2) Optional: To shorten the calf padding, cut along the perforated cutting edges on both sides
using scissors. To do so, take the orthosis off of the patient to avoid cutting them.

3) Put the orthosis on the patient and check whether the calf padding fits. Repeat the steps until
the desired result is obtained.
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5.3 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

> Prerequisite: All straps have been opened, and the orthosis has been applied.

1) Fasten the top lower leg closure 1 (see fig. 3).

2) Fasten closures 2, 3 and 4 one after the other.

3) Turn dial 5 until the calf pad is sitting firmly and comfortably against the calf.
INFORMATION: Note the mark on the scale on the fastening strap that was determ-
ined by the qualified personnel during the initial fitting.

4) Fasten closure 6.

5) Tighten the closures so the orthosis is sitting firmly and comfortably.

6) Optional:After 15 min of active movement, retighten the closures in the specified sequence.

—

5.4 Removal

1) Loosen the pre-tension of the calf pad with dial 5 (see fig. 3).
2) Remove quick-release closure 1 from the pad button.

3) Open closures 2, 3 and 4.

4) Remove the orthosis from the leg.

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.

Clean the orthosis regularly:

Cleaning the straps and pads

1) Remove the straps and pads from the orthosis.

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 orthosis.

Cleaning the orthosis

If the orthosis comes into contact with salt water or dirt:
» Rinse the orthosis with clear water and allow to air dry.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

8.1 Liability
The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
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damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.2 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

problémes.

» Conservez ce document.

Date de la derniere mise a jour : 2023-04-18

» 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

» 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.

La présente notice d'utilisation apporte des informations importantes pour adapter et poser
I'orthése pour articulation de genou Genu Arexa PCL 50K14.

2 Description du produit

Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. |Composant Pos. |Composant

1 Bouton pour pelote 6 Embrasse

2 Boucle de renvoi 7 Butée d'extension (bouton carré)
3 Coussinet pour tibia 8 Butée de flexion (bouton arrondi)
4 Rivet clip - Fermetures 1 a 6

5 Coussinet condylien

Contenu de la livraison (voir ill. 2)

Pos. |Composant Pos. |Composant

1 Pelote pour mollet 5 Fixation

2 Disque 6 Bande de fermeture

3 Echelle graduée 7 Fermeture rapide

4 Support de fermeture 8 Capitonnage du mollet

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est concue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.
Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Allongement du ligament croisé postérieur
* Rupture partielle et rupture du ligament croisé postérieur (appareillage pour traitement direc-
tement aprés la blessure, thérapie conservative, appareillage post-opératoire)
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L'indication est déterminée par le médecin.
3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

* Troubles de la sensibilité du membre inférieur (p. ex. polyneuropathie)

* Troubles de la circulation sanguine

* Modifications cutanées dans la zone appareillée (p. ex. affections cutanées, lésions cutanées,
cicatrices)

Inflammations, rougeurs et échauffement excessif dans la zone appareillée

Troubles de la circulation sanguine, troubles de la circulation veineuse et lymphatique, varices
prononcées des membres inférieurs

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise et guide 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.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ 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

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

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

i

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes 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 |'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'orthese.

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

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 Manipulation

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.

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

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

5.1 Sélection de la taille

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

2) Mesurer la circonférence de la cuisse (circonférence B) a 15 cm au-dessus du milieu de la ro-
tule.

3) Sélectionner la taille de I'orthese (consulter la page 3, ill. 7).
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5.2 Ajustement
Ajustement du degré de mouvement

INFORMATION |
Les butées de I'articulation (médiale et latérale) doivent avoir le méme angle.
Butées d’extension disponibles (bouton anguleux) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Butées de flexion disponibles (bouton arrondi) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Enlever le support de pelote (et le cas échéant les bagues d'écartement) (voir ill. 4).
2) Retirer la butée de la protection anti-pincement (voir ill. 1, pos. 8).
3) Insérer les butées de votre choix pour |'extension et la flexion dans I'articulation en fonction
des prescriptions du médecin (voir ill. 5).
— Les butées s’enclenchent aprés une légere résistance.
4) Facultatif : enclipser le nombre de bagues d'écartement requis sur I'articulation (voir ill. 6).
5) Fixer I'embrasse.

Ajustement de 'orthése

> Condition requise : le patient est assis sur le bord avant d'une chaise et plie son genou a un
angle de 70°. Toutes les sangles doivent étre ouvertes.

1) Régler la largeur maximale de la fermeture tibiale supérieure sur le disque 5 (voir ill. 2,
pos. 2).

2) Mettre |'orthése en place sur la jambe.

3) Ajuster le centre des articulations d'orthése en fonction de I'axe de rotation de compromis de
Nietert (voir ill. 3).

Ajustement de la longueur de la sangle

> L'orthése est retirée.

1) Enlever le rembourrage.

2) Régler la longueur de la sangle avec la bande Velcro.
3) Fixer le rembourrage.

Ajustement de la largeur du genou

La largeur du genou de |'orthése peut étre ajustée avec les bagues d'écartement fournies et les
coussinets condyliens.

1) Retirer les coussinets condyliens et les embrasses (voir ill. 4).

2) Poser le nombre de bagues d'écartement requis sur I'articulation de I'orthése (voir ill. 6).

3) Fixer les embrasses.

4) Fixer les coussinets condyliens sur les embrasses.

Ajustement de la fermeture tibiale supérieure

1) Fermer la fermeture 1 de la fermeture tibiale supérieure (voirill. 2, pos. 7).
INFORMATION : la position de la pelote pour mollet est déterminée par le trou de
montage du cadre de 'orthése.

2) Facultatif : placer la fermeture tibiale supérieure un trou plus bas.

3) Avec le disque, appliquer une tension préalable a la pelote pour mollet.
AVIS! Ne pas trop tourner le disque pour prévenir tout risque de rupture.

4) Controler la tension préalable sur le patient debout et corriger si nécessaire.

5) Avec un feutre, repérer le réglage effectué pour le patient sur I'échelle de la bande de ferme-
ture.

Décalage de la fermeture tibiale supérieure
1) Retirer des deux cOtés les vis du support de la fermeture et de la fermeture.
2) Décaler le support de la fermeture, puis poser et serrer les vis.
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Facultatif : ajustement du capitonnage du mollet

> Condition requise : |'orthése doit étre mise en place sur le patient.

1) Vérifier la longueur médiale et latérale du capitonnage du mollet (voir ill. 2, position 8).

2) En option, raccourcir le capitonnage du mollet bilatéralement et de maniére égale avec des
ciseaux sur les arétes de coupe pré-coupées. Pour ce faire, retirer I'orthese du patient afin
d’éviter une coupure.

3) Mettre I'orthése sur le patient et vérifier I'assise du capitonnage du mollet. Répéter les étapes
de travail jusqu’a obtenir le résultat souhaité.

5.3 Mise en place

PRUDENCE

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.

> Condition requise : toutes les sangles sont ouvertes, |'orthése est mise en place.

1) Fermer la fermeture tibiale supérieure 1 (voir ill. 3).

2) Fermer |I'une apres |'autre les fermetures 2, 3 et 4.

3) Tourner le disque 5 jusqu’a ce que la palette de mollet soit fermement attachée au mollet sans
compression.
INFORMATION : respecter les repéres définis par le personnel spécialisé lors du pre-
mier ajustement sur I’échelle de la bande de fermeture.

4) Fermer la fermeture 6.

5) Serrer les fermetures de sorte que |'orthése soit bien serrée sans comprimer.

6) En option , aprés 15 min de mouvement actif, replier les fermetures dans I'ordre indiqué.

5.4 Retrait

1) Avec le disque 5, supprimer la tension initiale de la pelote pour mollet (voir ill. 3)
2) Retirer la fermeture rapide 1 du bouton pour pelote.

3) Ouvrir les fermetures 2, 3 et 4.

4) Retirez I'orthese de la jambe.

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.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Nettoyage des ceintures et des rembourrages

1) Retirer les sangles et les rembourrages de I'orthése.

2) Fermer toutes les fermetures Velcro.

3) Laver les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Bien rincer.

4) 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).

5) Poser les sangles et les rembourrages dans |'orthése.

Nettoyage de I'orthése
En cas de contact de |'orthése avec de I'eau salée ou de la saleté :
» Rincer I'orthese a I'eau claire et la sécher a I'air libre.
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7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 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.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (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: 2023-04-18

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

» Istruire |'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 |'applicazione e |'adattamento della
ginocchiera Genu Arexa PCL 50K14.

2 Descrizione del prodotto

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. |Componente Pos. |Componente

1 Pulsante pelotta 6 Supporto pelotta

2 Passante 7 Arresto dell'estensione (impugnatura angola-
re)

3 Pad tibia 8 Arresto della flessione (impugnatura rotonda)

4 Rivetti clip - Chiusuredala6

5 Imbottitura condilare

Fornitura (v. fig. 2)

Pos. |Componente Pos. |Componente

1 Pelotta polpaccio 5 Collegamento a vite
2 Rotella 6 Nastro di chiusura

3 Scala graduata 7 Chiusura

4 Supporto chiusura 8 Imbottitura polpaccio

19



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.

3.2 Indicazioni

* Stiramento del legamento crociato posteriore

* Rottura parziale o completa del legamento crociato posteriore (trattamento in fase acuta, tera-
pia conservativa, trattamento postoperatorio)

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

* Disturbi della sensibilita degli arti inferiori (p. es. polineuropatia)

* Disturbi vascolari

e Cambiamenti cutanei nell'area trattata (ad es. malattie cutanee, ferite cutanee, cicatrici)

* Infiammazioni, arrossamenti e riscaldamento eccessivo nella parte del corpo trattata

* Disturbi della circolazione sanguigna, insufficienza venosa e linfatica, vene varicose degli arti
inferiori di larga estensione

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi stabilizza e guida I'articolazione di ginocchio.

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

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
EEa 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.
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| » Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

/\ 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.

i

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 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Eil medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.
» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.
» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico

nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

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

2) Misurare la circonferenza della coscia (circonferenza B) 15 cm al di sopra del centro della pa-
tella.
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3) Determinare la misura dell'ortesi (v. pagina 3, fig. 7).

5.2 Adattamento
Adattamento del grado di movimento

| INFORMAZIONE |

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

Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Rimuovere il supporto della pelotta (ed eventualmente gli anelli distanziatori) (v. fig. 4).

2) Rimuovere I'arresto per la protezione del blocco (v. fig. 1, pos. 8).

3) Inserire gli arresti desiderati per |'estensione e la flessione nell'articolazione secondo le indi-
cazioni del medico (v. fig. 5).
— Gli arresti si bloccano in sede dopo una leggera resistenza.

4) A scelta: agganciare il numero necessario di anelli distanziatori sull'articolazione (v. fig. 6).

5) Fissare il supporto della pelotta.

Adattamento dell'ortesi

> Condizione: il paziente & seduto sul bordo anteriore di una sedia e piega il ginocchio a 70°.
Tutti i cinturini sono aperti.

1) Regolare I'ampiezza massima della chiusura superiore della gamba al punto 5 della rotella (v.
fig. 2, pos. 2).

2) Applicare |'ortesi sulla gamba.

3) Allineare il centro delle articolazioni dell'ortesi al punto di rotazione di compromesso secondo
Nietert (v. fig. 3).

Adattamento della lunghezza del cinturino

> L'ortesi € applicata.

1) Rimuovere |'imbottitura.

2) Regolare la lunghezza del cinturino con il nastro a velcro.
3) Fissare |'imbottitura.

Adattamento della larghezza di ginocchio

La larghezza di ginocchio dell'ortesi pud essere adeguata con gli anelli distanziatori e le imbottitu-
re condilari in dotazione.

1) Rimuovere le imbottiture condilari e i supporti pelotta (v. fig. 4).

2) Applicare il numero di anelli distanziatori necessari sull'articolazione dell'ortesi (v. fig. 6).

3) Fissare i supporti pelotta.

4) Fissare le imbottiture condilari sui supporti pelotta.

Adattamento della chiusura superiore della gamba

1) Chiudere la chiusura 1 della chiusura superiore della gamba (v. fig. 2, pos. 7).
INFORMAZIONE: la posizione della pelotta per il polpaccio e data dal foro di montag-
gio sul telaio dell'ortesi.

2) In alternativa: posizionare la chiusura superiore della gamba in un foro piu in basso.

3) Tendere la pelotta del polpaccio con la rotella.
AVVISO! Non ruotare eccessivamente la rotella per evitare il rischio di rottura.

4) Controllare la tensione sul paziente in piedi ed eventualmente correggerla.

5) Contrassegnare con una matita la regolazione per il paziente sulla scala graduata del nastro
di chiusura.

Spostamento della chiusura superiore della gamba

1) Rimuovere su entrambi i lati i collegamenti a vite del supporto della chiusura e della chiusura
stessa.

2) Spostare il supporto della chiusura, inserire e serrare le viti.
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In alternativa: regolare I'imbottitura del polpaccio

Presupposto: |'ortesi € applicata al paziente.

Controllare la lunghezza del polpaccio mediale e laterale (v. fig. 2, pos. 8).

In alternativa, tagliare |'imbottitura polpaccio con le forbici sui bordi di taglio premarcati su
entrambi i lati. A tale scopo, rimuovere |'ortesi dal paziente per evitare lesioni da taglio.
Applicare I'ortesi al paziente e verificare la posizione dell'imbottitura polpaccio. Ripetere i
passaggi fino ad ottenere il risultato desiderato.

5.3 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.

Presupposto: tutti i cinturini sono aperti, |'ortesi & applicata.

Chiudere la chiusura superiore della gamba 1 (v. fig. 3).

Chiudere una dopo |'altra le chiusure 2, 3 e 4.

Ruotare la rotella 5 fino a quando la pelotta per il polpaccio poggia in modo stabile e conforte-
vole sul polpaccio.

INFORMAZIONE: durante la prima regolazione, osservare il segno indicato dal perso-
nale tecnico specializzato sulla scala graduata.

Chiudere la chiusura 6.

Serrare le chiusure affinché |'ortesi sia posizionata in modo stabile e confortevole.

In alternativa, dopo 15 minuti di movimento attivo, stringere le chiusure nell'ordine mostra-
to.

5.4 Rimozione

1) Rilasciare la tensione della pelotta per il polpaccio con la rotella 5 (v. fig. 3).
2) Rimuovere la chiusura 1 del pulsante della pelotta.

3) Aprire le chiusure 2, 3 e 4.

4) Rimuovere |'ortesi dalla gamba.

6 Pulizia

| AVVISO.

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

Pulire regolarmente I'ortesi:

Pulizia di cinture e imbottiture

1)
2)
3)
4)

5)

Rimuovere le cinture e le imbottiture dall'ortesi.

Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. raggi solari,
stufe o termosifoni).

Applicare le cinture e le imbottiture all'ortesi.

Pulizia dell'ortesi
In caso di contatto dell’ortesi con acqua salata o sporcizia:
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» sciacquare |'ortesi con acqua pulita e lasciarla asciugare all’aria.

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

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

8.1 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2023-04-18

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» 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 colocacion de la értesis de articulacion de rodilla Genu Arexa PCL 50K14.

2 Descripcion del producto

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 1)

Pos. |Componente Pos. |Componente

1 Botén para almohadilla 6 Alojamiento de la almohadilla

2 Pasador 7 Tope de extension (zona de agarre angular)
3 Almohadilla tibial 8 Tope de flexién (zona de agarre redonda)

4 Remache de clip - Cierresde 1a 6

5 Acolchado para los céndilos

Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 2)

Pos. | Componente Pos. |Componente
1 Almohadilla para pantorrilla 5 Conexién de tornillo
Dial 6 Cinta de cierre
3 Escala 7 Mufeca de desconexién rapida
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 2)
Pos. |Componente Pos. |Componente
4 Soporte de cierre 8 Acolchado para las pantorrillas

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Estiramiento del ligamento cruzado posterior

* Ruptura parcial y ruptura del ligamento cruzado posterior (tratamiento ortoprotésico agudo,
terapia conservadora, tratamiento ortoprotésico postoperatorio)

El médico sera quien determine la indicacién.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

* Trastornos de sensibilidad de la extremidad inferior (p. €j., polineuropatia)

* Trastornos circulatorios

* Cambios en la piel en la zona protetizada (p. €j., enfermedades cutaneas, lesiones cutaneas,
cicatrices)

* Inflamaciones, enrojecimientos y sobrecalentamiento en el 4rea corporal tratada

* Trastornos circulatorios, trastornos del reflujo venoso y linfatico, varices de las extremidades
inferiores de mayor extension

3.4 Modo de funcionamiento
La értesis estabiliza y guia la articulacion de rodilla.

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
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| » Utilice el producto Gnicamente 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

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la drtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de
la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la ¢rtesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar 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.

AVISO |

Ajuste incorrecto

Danos en la értesis debidos a una sobrecarga del material y colocacidon 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.

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-
nos o signos de desgaste.

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

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia 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.
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» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaio

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

2) Mida el contorno del muslo (contorno B) 15 cm por encima del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la drtesis (véase la pagina 3, fig. 7).

5.2 Adaptacion
Adaptar el grado de movimiento

| INFORMACION |

Los topes de la articulacion (medial y lateral) han de tener los mismos ajustes graduales.
Topes de extensién disponibles (empufadura angular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Topes de flexion disponibles (empufiiadura redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Retire el alojamiento de la almohadilla (y los anillos distanciadores, en su caso) (véase fig. 4).

2) Retire el tope de la proteccion de sujecidn (véase fig. 1, pos. 8).

3) Segun las indicaciones del médico, inserte los topes deseados para la extension y la flexion
en la articulacion (véase fig. 5).
— Los topes encajan tras una ligera resistencia.

4) Opcional: coloque el nimero necesario de anillos distanciadores en la articulaciéon (véase
fig. 6).

5) Fije el alojamiento de la almohadilla.

Adaptar la ortesis

> Requisito: el paciente estd sentado en el borde delantero de una silla, y la rodilla presenta un
angulo de 70°. Todas las correas estan abiertas.

1) Ajuste la anchura maxima del cierre superior de la pierna en el dial 5 (véase fig. 2, pos. 2).

2) Coloque la ortesis en la pierna.

3) Oriente el centro de la articulacién ortésica segun el punto de giro de compromiso segln
Nietert (véase fig. 3).

Adaptar la longitud de las correas

> La ortesis se ha retirado.

1) Saque el acolchado.

2) Ajuste la longitud de las correas en las tiras de velcro.
3) Fije el acolchado.

Adaptar la anchura de rodilla

La anchura de rodilla de la értesis puede ajustarse con los anillos distanciadores incluidos y los

acolchados para los condilos.

1) Retire los acolchados para los céndilos y los alojamientos de las almohadillas (véase fig. 4).

2) Coloque el numero necesario de anillos distanciadores en la articulacién ortésica (véase
fig. 6).

3) Fije el alojamiento de la almohadilla.

4) Fije los acolchados para los céndilos en los alojamientos para las almohadillas.

Adaptar el cierre superior de la pierna

1) Abroche el cierre 1 del cierre superior de la pierna (véase fig. 2, pos. 7).
INFORMACION: la posicién de la almohadilla de la pantorrilla viene determinada por
el orificio de montaje en la carcasa de la ortesis.

2) Opcional: coloque el cierre superior de la pierna un agujero mas abajo.
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3) Utilice el dial para crear una tension inicial de la almohadilla de la pantorrilla.
iAVISO! No gire en exceso el dial para evitar el riesgo de rotura.

4) Compruebe la tensidn inicial con el paciente de pie y corrijala en caso necesario.

5) Marque el ajuste para el paciente en la escala de la cinta de cierre con un rotulador.

Desplazar el cierre superior de la pierna
1) Retire las conexiones de tornillo del soporte de cierre y del cierre en ambos lados.
2) Desplace el soporte de cierre y, a continuacion, coloque los tornillos y apriételos.

Opcional: personalizar almohadillas de algodon

> Requisito: la 6rtesis esta colocada en el paciente.

1) Comprobar la longitud medial y lateral de la almohadilla de algodén (véase fig. 2, pos. 8).

2) Opcionalmente, acortar la almohadilla de lana de manera uniforme en ambos lados con
unas tijeras en los bordes de corte preestablecidos. Para ello, quitarle la drtesis al paciente
para evitar una incision.

3) Poner la drtesis al paciente y comprobar el ajuste de la almohadilla de algodén. Repita los pa-
sos hasta alcanzar el resultado deseado.

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION |

Colocacion 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.

> Requisito: todas las correas estan abiertas y la 6rtesis esté colocada.

1) Abroche el cierre superior de la pierna 1 (véase fig. 3).

2) Abroche los cierres 2, 3y 4 uno después de otro.

3) Gire el dial 5 hasta que la almohadilla de la pantorrilla quede ajustada y cémoda.
INFORMACION: tenga en cuenta la marca en la escala de la cinta de cierre determina-
da por el personal técnico especializado durante la adaptacion inicial.

4) Abroche el cierre 6.

5) Apriete los cierres de modo que la drtesis quede bien ajustada y coémoda.

6) Opcionalmente , después de 15 minutos de movimiento activo, tirar de los cierres en el or-
den indicado.

5.4 Extraccion

1) Utilice el dial 5 para aflojar la tensién inicial de la almohadilla de la pantorrilla (véase fig. 3).
2) Retire la mufieca de desconexién rapida 1 del botén para la almohadilla.

3) Desabroche los cierres 2, 3y 4.

4) Retire la ortesis de la pierna.

6 Limpieza

AVISO |

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

Limpie la ortesis con regularidad:

Limpieza de correas y acolchados
1) Quite las correas y los acolchados de la drtesis.
2) Pegue todos los cierres de velcro.
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3) Lave las correas y los acolchados a mano con agua tibia a 30 °C y jabén 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.

Limpieza de la ortesis
En caso de contacto de la értesis con agua salada o suciedad:
» Enjuague la értesis con agua limpia y deje que se seque al aire.

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

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

8.1 Responsabilidad

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

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2023-04-18

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas 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 saude, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrucdes de utilizagao fornecem informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
da dértese da articulagdo de joelho Genu Arexa PCL 50K14.

2 Descricao do produto

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. |Componente Pos. |Componente

1 Botao de pelota 6 Base da pelota

2 Argola 7 Batente de extensao (pega retangular)
3 Almofada tibial 8 Batente de flexao (pega redonda)

4 Rebite de fixagao - Fechos 1a 6

5 Almofada condilar
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Material fornecido (veja a fig. 2)
Pos. |Componente Pos. |Componente
Pelota da panturrilha

Conexao roscada

Tira de fecho
Fecho rapido
Almofada de panturrilha

Fecho giratério

Escala

A|WOW|IN|(R
(N[O

Suporte de fecho

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 indicacéao.

3.2 Indicacoes

* Estiramento do ligamento cruzado posterior

* Ruptura parcial e ruptura do ligamento cruzado posterior (tratamento agudo, terapia conser-
vadora, tratamento pds-operatério)

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sédo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

* Distarbios de sensibilidade do membro inferior (p. ex., polineuropatia)

* Distarbios circulatorios

* AlteragGes da pele na area tratada (por. ex., doengas e ferimentos da pele, cicatrizes)

* Inflamacgdes, vermelhiddes e hipertermia na parte do corpo tratada

» Distarbios circulatérios, disturbios do retorno venoso e linfatico, varizes mais graves nos
membros inferiores

3.4 Modo de acao
A ortese estabiliza e sustenta a articulacdo de 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.
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4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada
Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana
» Use o produto somente em contato com pele ndo lesionada.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritacdes cuténeas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagoes da ortese causadas por sobrecarga do material e posi¢ao incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

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

/\ CUIDADO

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

]

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

]

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 alteragoes incorretas nos ajustes existentes.

]

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.
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5 Manuseio

INFORMAGAO |

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

A primeira adaptacao/utilizagcdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (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 (consulte a pagina 3, fig. 7).

5.2 Adaptar
Adaptar o grau de movimento

| INFORMACAO |

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

Batentes de flexdo disponiveis (concavidade redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Remover a base da pelota (e eventualmente os anéis distanciadores) (veja a fig. 4).

2) Retirar o batente para a protegdo contra aperto (veja a fig. 1, pos. 8).

3) Inserir os batentes desejados para a extensado e flexdo na articulagdo conforme especificado
pelo médico (veja a fig. 5).
— Os batentes encaixam apds uma leve resisténcia.

4) Opcionalmente: encaixar o nimero necessario de anéis distanciadores na articulagéao (veja a
fig. 6).

5) Fixar a base da pelota.

Adaptar a ortese

> Requisito: o paciente deve estar sentado na borda dianteira de uma cadeira com o joelho fle-
xionado a um angulo de 70°. Todas as tiras devem estar abertas.

1) Ajustar a abertura méaxima do fecho superior da perna no fecho giratério 5 (veja a fig. 2,
pos. 2).

2) Colocar a értese no membro inferior.

3) Alinhar o centro das articulagdes ortéticas de acordo com o centro de rotagdo segundo Nie-
tert (veja a fig. 3).

Adaptar o comprimento do cinto

> A ortese foi retirada.

1) Remover a almofada.

2) Ajustar o comprimento do cinto com a fita de velcro.
3) Fixar a almofada.

Adaptar a largura de joelho

A largura de joelho da 6rtese pode ser adaptada com os anéis distanciadores fornecidos e as al-
mofadas condilares.

1) Retirar as almofadas condilares e as bases de pelota (veja a fig. 4).

) Colocar o nimero necessario de anéis distanciadores na articulagdo ortética (veja a fig. 6).

) Fixar as bases de pelota.

) Prender as almofadas condilares nas bases de pelota.
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Adaptar o fecho superior da perna

1) Fechar o fecho 1 do fecho superior da perna (veja a fig. 2, pos. 7).
INFORMACAO: a posicido da pelota da panturrilha ja esta especificada pela perfura-
cao de montagem na estrutura da ortese.

2) Opcionalmente: colocar o fecho superior da perna em uma perfuragdo mais embaixo.

3) Efetuar uma pré-tensdo da pelota da panturrilha por meio do fecho giratério.
INDICACAO! Nio girar demais o fecho giratério para evitar o risco de ruptura.

4) Verificar a pré-tensdo no paciente em pé e, se necessario, corrigi-la.

5) Com um lapis, marcar o ajuste para o paciente na escala da tira de fecho.

Deslocar o fecho superior da perna
1) Remover as conexdes roscadas do suporte do fecho e do fecho nos dois lados.
2) Deslocar o suporte do fecho e depois colocar e apertar os parafusos.

Opcionalmente: adaptar a almofada de panturrilha

> Pré-requisito: a drtese esta colocada no paciente.

1) Verificar o comprimento da almofada de panturrilha medial e lateralmente (veja a fig. 2, Pos.
8).

2) Opcionalmente encurtar a almofada de panturrilha de modo igual bilateralmente com uma
tesoura nos bordas de corte pré-marcadas. Para isso, remover a 6rtese do paciente para evi-
tar um ferimento por corte.

3) Colocar a értese no paciente e verificar o assento da almofada de panturrilha. Repetir as eta-
pas de trabalho até obter o resultado desejado.

5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

> Pré-requisito: todos os cintos estédo abertos, a ortese esta colocada.

1) Fechar o fecho superior da perna 1 (veja a fig. 3).

2) Fechar os fechos 2, 3 e 4 sucessivamente.

3) Girar o fecho giratério 5 até que a pelota da panturrilha assente de modo firme e confortavel
na panturrilha.
INFORMACAO: observar a marcacao definida pelo pessoal técnico na escala da tira
de fecho na primeira adaptacao.

4) Fechar o fecho 6.

5) Apertar os fechos de forma que a 6rtese assente de forma firme e confortavel.

6) Opcionalmente, apés 15 min. de movimento ativo, reapertar os fechos na sequéncia mostra-
da.

5.4 Remover

1) Soltar a pré-tensédo da pelota da panturrilha por meio do fecho giratério 5 (veja a fig. 3).
2) Retirar o fecho rapido 1 do botdo da pelota.

3) Abrir os fechos 2, 3 e 4.

4) Retirar a ortese da perna.
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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.

Limpar regularmente a értese:

Limpar cintos e almofadas

1) Remover os cintos e almofadas da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar os cintos e almofadas a mao em agua quente a 30 °C com sabdo neutro. Enxaguar
bem.

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

5) Colocar novamente os cintos e almofadas na értese.

Limpar a ortese
Em caso de contato da 6rtese com agua salgada ou sujeira:
» Lavar a 6rtese com agua limpa e deixar secar ao ar.

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

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

8.1 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
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 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: 2023-04-18

» 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.
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De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Genu Arexa PCL 50K14.

2 Productbeschrijving

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. |Component Pos. |Component

1 Pelotteknop 6 Pelottedragers

2 Schuifgesp 7 Extensie-aanslag (hoekige greep)
3 Tibiapad 8 Flexie-aanslag (ronde greep)

4 Bevestigingsclip - Sluitingen 1 tot 6

5 Condyluskussentje

Inhoud van de levering (zie afb. 2)
Pos. |Component Pos. |Component
Kuitpelotte Schroefverbinding
Draaisluiting Sluitingsband
Schaalverdeling Snelsluiting
Sluitinghouder Kuitkussentje

AN
N O1

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

* Strekking van de achterste kruisband

* Gedeeltelijk of geheel gescheurde achterste kruisband (acute zorg, conservatieve behande-
ling, postoperatieve zorg)

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

* Sensibiliteitsstoornis van de onderste extremiteit (bijv. polyneuropathie)

* Doorbloedingsstoornissen

* Huidveranderingen in het huidgebied waarvoor het product is bedoeld (bijv. huidziekten,
huidverwondingen, littekens)

* Ontstekingen, roodheid en oververhitting in het lichaamsgebied waarvoor het product
bedoeld is

* Doorbloedingsstoornissen, veneuze en lymfatische terugstroomstoornissen, krampaderen in
de onderste extremiteiten in een sterkere mate

3.4 Werking
De orthese stabiliseert en begeleidt het kniegewricht.

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

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

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

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

| 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.

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.
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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 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 onder

begeleiding van een vakspecialist.

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

Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere

veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

vy

5.1 Maatkeuze

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

2) Meet de omtrek van het bovenbeen (omtrek B) 15 cm boven het midden van de patella.
3) Bepaal de maat van de orthese (zie pagina 3, afb. 7).

5.2 Aanpassen

Bewegingsgraad aanpassen

INFORMATIE

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

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

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

1) Verwijder de pelottedrager (en eventueel de afstandsringen) (zie afb. 4).

2) Verwijder de aanslag voor de klembeveiliging (zie afb. 1, pos. 8).

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

4) Optioneel: klik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier (zie afb. 6).

5) Bevestig de pelottedrager.

Orthese aanpassen

> Voorwaarde: de patiént zit voor op een stoel en maakt met de knie een hoek van 70°. Alle rie-
men zijn geopend.

1) Stel de maximale wijdte van de bovenste onderbeensluiting bij draaisluiting 5 in (zie afb. 2,
pos. 2).

2) Leg de orthese tegen het been.

3) Lijn het midden van de orthesescharnieren volgens het compromisdraaipunt volgens Nietert
uit (zie afb. 3).

Riemlengte aanpassen

> De orthese is afgedaan.

1) Verwijder de bekleding.

2) Stel de riemlengte met behulp van het klittenband in.
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3) Bevestig de bekleding.

Kniewijdte aanpassen

De kniewijdte van de orthese kan met de bijgevoegde afstandsringen en de condyluskussentjes
worden aangepast.

1) Verwijder de condyluskussentjes en de pelottedragers (zie afb. 4).

2) Breng het benodigde aantal afstandsringen aan het orthesescharnier aan (zie afb. 6).

3) Bevestig de pelottedragers.

4) Bevestig de condyluskussentjes aan de pelottedragers.

Bovenste onderbeensluiting aanpassen

1) Sluit sluiting 1 van de bovenste onderbeensluiting (zie afb. 2, pos. 7).
INFORMATIE: de positie van de kuitpelotte wordt aangegeven door de montageboor-
gaten op het ortheseframe.

2) Optioneel: zet de bovenste onderbeensluiting een boorgat lager.

3) Creéer met de draaisluiting een voorspanning van de kuitpelotte.
LET OP! Draai de draaisluiting niet te ver, om breukgevaar te voorkomen.

4) Controleer de voorspanning terwijl de patiént staat en pas deze eventueel aan.

5) Markeer met een stift de instelling voor de patiént op de schaal van de sluitband.

Bovenste onderbeensluiting verplaatsen
1) Verwijder de schroefverbindingen van de sluitinghouder en de sluiting aan beide zijden.
2) Verplaats de sluitinghouder en plaats vervolgens de schroeven terug en draai ze aan.

Optioneel: kuitkussentje aanpassen

> Voorwaarde: de orthese is aan de patiént aangebracht.

1) Controleer mediaal en lateraal de lengte van het kuitkussentje (zie afb. 2, pos. 8).

2) Knip het kuitkussentje optioneel met een schaar bij de gemarkeerde snijkanten bilateraal op
dezelfde lengte af. Verwijder hiervoor de orthese van de patiént om snijwonden te voorkomen.

3) Breng de orthese aan bij de patiént en controleer de plaats van het kuitkussentje. Herhaal de
stappen totdat het gewenste resultaat is bereikt.

5.3 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.

> Voorwaarde: alle riemen zijn geopend, de orthese is aangebracht.

1) Sluit de bovenste onderbeensluiting 1 (zie afb. 3).

2) Sluit de sluiting 2, 3 en 4 achter elkaar.

3) Draai de draaisluiting 5 tot de kuitpelotte stevig en comfortabel tegen de kuit aan ligt.
INFORMATIE: neem de markering in acht die door het deskundig personeel tijdens de
eerste aanpassing op de schaalverdeling van de sluitband is aangebracht.

4) Sluit sluiting 6.

5) Haal de sluitingen zo aan, dat de orthese vastzit en comfortabel aanvoelt.

6) Haal de sluitingen eventueel na 15 minuten actieve beweging nogmaals in de aangegeven
volgorde aan.

5.4 Afdoen

1) Maak de voorspanning van de kuitpelotte los met draaisluiting 5 (zie afb. 3).
2) Neem de snelsluiting 1 van de pelotteknop weg.

3) Open de sluitingen 2, 3 en 4.

—
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4) Neem de orthese van het been.

6 Reiniging

LETOP

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

Reinig de brace regelmatig:

Riemen en kussens reinigen

1) Verwijder de riemen en de kussens van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de riemen en de kussens met de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel alles goed uit.

4) Laat het product aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-
ling of de hitte van een kachel of radiator).

5) Bevestig de riemen en kussens weer aan de orthese.

Orthese reinigen
Bij contact van de orthese met zout water of vuil:
» Spoel de orthese af met schoon water en laat deze aan de lucht drogen.

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

8 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.

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 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 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2023-04-18

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

» Instruera anvéndaren 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 tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.
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Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Arexa PCL 50K14.

2 Produktbeskrivning

Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. |Del Pos. |Del

1 Pelottknapp 6 Pelottfaste

2 Remléank 7 Extensionsanslag (kantigt handtag)
3 Tibiadyna 8 Flexionsanslag (runt handtag)

4 Tryckknapp - Las 1till 6

5 Kondylpolstring

Leveransens innehall (se bild 2)

Pos. |Del Pos. |Del

1 Vadpelott 5 Skruvférband
2 Vridlas 6 Féastrem

3 Skala 7 Snabblas

4 Lashallare 8 Vadvaddering

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

* Uttojning av bakre korsbandet

* Bakre korsbandsruptur eller partiell ruptur (akut behandling, konservativ behandling, postope-
rativ behandling)

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kénda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

* Kanslighetsrubbningar i nedre extremiteten (t.ex. polyneuropati)

* Forsamrad genomblddning

* Hudférandringar i det hudparti som behandlas (t.ex. hudsjukdomar, hudskador eller arr)

* Inflammation, rodnad och varme i den behandlade kroppsdelen

* Forsdmrad genomblédning, forsamrat aterflode i vener och lymfkarl, forstorade aderbrack i de
nedre extremiteterna

3.4 Verkan
Ortosen stabiliserar och styr knaleden.

3.5 Livsldangd
Produkten har konstruerats for en livslangd p& hogst 2 ar.
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3.6 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren (t.ex. en ortopedingenjor).
Fackpersonalen férutsatts 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 fér méjliga 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.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

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

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA |

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

| ANVISNING |

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

| ANVISNING |

Otillaten installning

Skador pa ortosen till foljd av dverbelastning 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 instéllningarna.
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ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére 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 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

1) Mat knaledens omkrets (omkrets A).

2) Mat larets omkrets (omkrets B) 15 cm ovanfor mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se sida 3, bild 7).

5.2 Anpassa
Anpassa rorlighetsgraden

| INFORMATION |

Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.

Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

1) Ta av pelottfastet (och distansringen i forekommande fall) (se bild 4).

2) Ta bort anslaget for klamskyddet (se bild 1, pos. 8).

3) Satt i dnskade anslag for extension och flexion enligt lakarens anvisningar (se bild 5).
— Stoppen hakar fast med ett visst motstand.

4) Valfritt: Klicka fast nédvandigt antal distansringar pa leden (se bild 6).

5) Satt fast pelottfastet.

Anpassa ortosen

> Forutsdttning: Patienten sitter langst fram pa en stol och vinklar knat 70°. Alla remmar é&r los-
sade.

1) Stall in den maximala bredden hos det 6vre vadlaset med vridlas 5 (se bild 2, pos. 2).

2) Ta pa ortosen pa benet.

3) Rikta in ortosledens mitt efter kompromissaxeln enligt Nietert (se bild 3).

Anpassa remliangden

> Ortosen ar avtagen.

1) Ta av vadderingen.

2) Stall in remlangden via kardborremsan.
3) Satt fast vadderingen.

Anpassa knavidden
Ortosens knavidd kan anpassas med de medféljande distansringarna och kondylvadderingarna.
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1) Ta av kondylvadderingen och pelottfastena (se bild 4).

2) Satt dit det erforderliga antalet distansringar pa ortosleden (se bild 6).
3) Satt fast pelottfastena.

4) Satt fast kondyldynan pa pelottfastena.

Anpassa det 6vre vadlaset
1) Stang las 1 pa det 6vre vadlaset (se bild 2, pos. 7).
INFORMATION: Vadpelottens plats indikeras av monteringshalet pa ortosramen.
2) Valfritt: Placera det 6vre vadlaset ett borrhal djupare.
3) Forspann vadpelotten med vridlaset.
ANVISNING! Vrid inte vridlaset for langt eftersom det kan ga sénder.
4) Kontrollera férspanningen nar patienten star upp. Korrigera den vid behov.
5) Markera instéllningen for patienten pa lasbandets skala med en penna.

Anpassa det nedre vadlaset
1) Ta bort skruvférbanden pa béada sidor av lashéllaren och laset.
2) Anpassa lashallaren och satt sedan dit skruvarna och dra at dem.

Valfritt: Anpassa vadvadderingen

> Forutsédttning: Brukaren har pa sig ortosen.

1) Kontrollera medial och lateral langd for vadvadderingen (se bild 2, pos. 8).

2) Klipp vid behov vadvadderingen kortare med en sax bilateralt pa de férmarkerade stéllena.
Nér du gor detta ska du ta av ortosen fran patienten for att undvika skada.

3) Hall ortosen mot patientens ben och se hur vadvadderingen sitter. Upprepa arbetsstegen tills
onskat resultat har uppnatts.

5.3 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.

> Forutsattning: Alla remmar ar 6ppna och ortosen ar patagen.

1) Stang det dvre vadlaset 1 (se bild 3).

2) Stanglas 2, 3 och 4 i tur och ordning.

3) Vrid vridlas 5 tills pelotten sitter stadigt och bekvdmt mot vaden.
INFORMATION: Observera lasbandets markering som fackpersonal faststallt pa ska-
lan vid den forsta anpassningen.

4) Sténg las 6.

5) Dra at lasen sa att ortosen sitter stadigt och bekvamt.

6) Om det behovs, dra at lasen ytterligare efter 15 minuters aktiv rérelse i den ordning som vi-
sas.

—

5.4 Avtagning

1) Lossa vadpelottens férspanning med vridlas 5 (se bild 3).
2) Taav snabblas 1 fran pelottknappen.

3) Oppnalds 2, 3 och 4.

4) Ta bort ortosen fran benet.
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6 Rengoring

| ANVISNING

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

Rengér ortosen regelbundet:

Rengoring av vaddering och remmar

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stéang alla kardborreforslutningar.

3) Tvéatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med en pH-neutral tval. Skélj no-
ga.

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

5) Satt tillbaka remmarna och vadderingarna pa ortosen.

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

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

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

8.1 Ansvar

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

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2023-04-18

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for 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 haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring 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 PCL 50K14.
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2 Produktbeskrivelse

Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. | Komponent Pos. |Komponent

1 Pelotteknap 6 Pelotteholder

2 Vendeslgjfe 7 Ekstensionsstop (firkantet gribestykke)
3 Tibiapad 8 Fleksionsstop (rundt gribestykke)

4 Clipsnitte - Las 1til 6

5 Kondylenpolstring

Leveringsomfang (se ill. 2)

Pos. | Komponent Pos. |Komponent

1 Leegpelotte 5 Skrueforbindelse
2 Drejelukning 6 Lukkebéand

3 Skala 7 Las

4 Lasholder 8 Leegpolster

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

» Udstreekning af bageste korsband

» Delvis ruptur og ruptur af det bageste korsband (akut behandling, konservativ behandling, po-
stoperativ behandling)

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

* Folelsesforstyrrelser i de nedre ekstremiteter (f.eks. polyneuropati)

* Forstyrrelser i blodgennemstremningen

* Andringer i huden ved det behandlede omrade (f.eks. hudsygdomme, hudskader, ar)

* Betendelser, radmen og overophedning af det behandlede kropsafsnit

* Forstyrrelser i blodgennemstremningen, venest eller lymfatisk tilbageleb, areknuder i un-
derekstremiteterne i sterre grad

3.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer og stetter kneeleddet.

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

3.6 Kvalifikation

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

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

H

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 jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader 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 eendringer af indstillingerne.

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begraenset virkning
» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

N
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| » Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

5 Handtering

INFORMATION

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den farste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

\AAA

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 side 3, ill. 7).

5.2 Tilpasning

Tilpasning af bevaegelsesgraden

| INFORMATION |

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

Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

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

1) Tag pelotteholderen (og eventuelt ogsa afstandsringene) af (se ill. 4).

2) Fjern stoppet til klemmebeskyttelsen (se ill. 1, pos. 8).

3) Monter de enskede stop for ekstension og fleksion i leddet efter laegens anvisninger (se ill. 5).
— Stoppene klikker fast efter en let modstand.

4) Option: Klik det nedvendige antal afstandsringe pa leddet (se ill. 6).

5) Fastger pelotteholderen.

Tilpasning af ortosen

> Forudseetning: Patienten sidder pa forkanten af en stol og bejer knaeet i 70°-stilling. Alle rem-
me er abne.

1) Indstil den maksimale vidde af den everste underbenslés pa drejelukning 5 (se ill. 2, pos. 2).

2) Anleeg ortosen pa benet.

3) Juster midten af ortoseleddet efter kompromisdrejepunktet iht. Nietert (se ill. 3).

Tilpasning af remleengden

> Ortosen er taget af.

1) Fjern polstringen.

2) Indstil remleengden pa burrebandene.
3) Fastger polstringen.

Tilpasning af knaevidden

Ortosens kneevidde kan tilpasses med de medfslgende afstandsringe og kondylenpolstringer.
1) Fjern kondylenpolstringen og pelotteholderen (se ill. 4).

2) Anbring det nedvendige antal afstandsringe pa ortoseleddet (se ill. 6).

3) Fastger pelotteholderne.

4) Fastger kondylenpolstringerne pa pelotteholderne.
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Tilpasning af den overste underbenslas

1) Luk las 1 pa den everste underbenslas (se ill. 2, pos. 7).
INFORMATION: Placeringen af lsegpelotten er fastlagt af monteringshullet pa ortose-
rammen.

2) Option: Den gverste underbenslas kan szettes i et lavere hul.

3) Skab en forspaending af leegpelotten med drejelukningen.
BEMAERK! Overdrej ikke drejelukningen, da en overdrejning kan resultere i brud.

4) Kontrollér forspeendingen pa den staende patient og tilpas eventuelt.

5) Markér indstillingen til patienten pa skalaen pa lukkebandet med en blyant.

Forskydning af den overste underbenslas
1) Fjern lasholderens skuer og lasen i begge sider.
2) Forskyd laseholderen, og seet derefter skruer i, og speend dem fast.

Valgfrit: Tilpasning af laegpude

> Forudseetning: Ortosen er anlagt pa patienten.

1) Kontrollér leegpudens leengde medialt og lateralt (se ill. 2, pos. 8).

2) Valgfrit: Forkort leegpuden pa begge sider af de forpreegede kanter med en saks. Tag i den-
ne forbindelse ortosen af for at undga at skade patienten med saksen.

3) Anbring ortosen péa patienten, og kontrollér leegpudens pasning. Gentag arbejdstrinnene, ind-
til det enskede resultat er opnaet.

5.3 Anlaeggelse

/\ 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.

> Forudseetning: Alle remme er abnet, og ortosen er anlagt.

1) Luk den overste underbenslas 1 (se ill. 3).

2) Luklas 2, 3 og 4 efter hinanden.

3) Drej drejelukning 5, indtil leegpelotten sidder stabilt og komfortabelt fast.
INFORMATION: Tag hojde for den markering pa lukkebandets skala, der blev specifi-
ceret af det faguddannede personale i forbindelse med den forste tilpasning.

4) Luklas 6.

5) Speend lasene sadan, at ortosen sidder fast og ligger komfortabelt.

6) Valgfrit: Efter 15 minutters aktiv bevaegelse skal lasene efterspeendes i den viste reekkefslge.

—

5.4 Aftagning

1) Lesn forspeendingen af leegpelotten ved drejelukning 5 (se ill. 3).
2) Fjern las 1 fra pelottehovedet.

3) Abnlas 2,3 og 4.

4) Tag ortosen af benet.

6 Rengoring

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:
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Rengering af remme og polstring

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.

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

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

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

8.1 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.

8.2 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

Viimeisimmaén péivityksen paivdméaara: 2023-04-18

» 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.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat térkeita polviortoosin Genu Arexa PCL 50K14 sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- | Rakenneosa Koh- |Rakenneosa

ta ta

1 Pelottinappi 6 Pelottikannatin

2 Obhjauslenkki 7 Ekstensiorajoitin (kulmikas tartuntakappale)
3 Tibiapad 8 Fleksiorajoitin (pyorea tartuntakappale)

4 Neppari - Sulkimet 1-6
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Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Koh- | Rakenneosa Koh- |Rakenneosa
ta ta

5 Kondyylipehmuste

Toimituspaketti (katso Kuva 2)

Koh- | Rakenneosa Koh- |Rakenneosa
ta ta

1 Pohjepelotti 5 Ruuvikiinnitys
2 Kiertolukko 6 Suljinhihna

3 Asteikko 7 Suljin

4 Suljinpidike 8 Pohjetyynyt

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Takaristisiteen venyminen

* Takaristisiteen osittainen ruptuura ja ruptuura (akuuttihoito, konservatiivinen terapia, leikkauk-
sen jalkeinen hoito)

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

* Alaraajojen tuntoherkkyydet (esim. polyneuropatia)

* Verenkiertohairiot

* lhomuutokset sovituksen alueella (esim. ihosairaudet, avohaavat, arvet)

* Tulehdukset, punoittumat ja ylildmpeneminen hoidetulla kehon osiolla

* Verenkiertohairidt, laskimoiden ja imunestejarjestelméan virtaushairiot, alaraajojen suuret suoni-
kohjut

3.4 Vaikutustapa
Ortoosi stabiloi ja ohjaa polvinivelta.

3.5 Kayttoika
Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdén 2 vuotta.

3.6 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilostd. Edellytyksena on, ettd ammatti-
henkil6std on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien, ty6kalujen ja koneiden kasittelyyn.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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| |:| 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 kéytto6n ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédannollisesti.

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké ortoosin
huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

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
Riittamatén stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja emulsioille.

H

Vaaranlainen saataminen

Materiaalin liikakuormituksen aiheuttama ortoosin vaurioituminen ja vaéarin istuva ortoosi kanta-
vien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosin sdatamisen saa tehda vain ammattihenkilo.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia saatsihin.

H

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.
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5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkilosto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittdmaésti otettava yhteytta ladkariin, mikali han
toteaa itsessaén epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta

1) Mittaa polvinivelen ymparys (ympéarysmitta A).

2) Mittaa reiden ympérys (ymparysmitta B) 15 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta.
3) Maarita ortoosin koko (katso sivu 3, kuva 7).

5.2 Sovitus

Liikeasteen sovittaminen

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatdjen on oltava samat.

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

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

1) lIrrota pelottikannatin (ja tarvittaessa vélirenkaat) (katso Kuva 4).

2) Poista puristussuojan vaste (katso Kuva 1, kohta 8).

3) Aseta halutut ekstensio- ja fleksiorajoittimet niveleen laakarin ohjeiden mukaisesti (katso
Kuva 5).
— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienellé vastuksella.

4) Valinnaisesti: Liitd tarvittava maara valirenkaita niveleen (katso Kuva 6).

5) Kiinnita pelottikannatin.

Ortoosin sovittaminen

> Edellytys: Potilas istuu tuolin etureunalla polvet 70°-asennossa. Kaikki remmit ovat auki.
1) Saadaylemmaén saarisulkimen maksimileveys kiertolukosta 5 (katso Kuva 2, kohta 2).

2) Pue ortoosi jalkaan.

3) Suuntaa ortoosinivelten keskikohta Nietertin kompromissipisteen mukaan (katso Kuva 3).

Remmin pituuden sovitus

> Ortoosi on otettu pois.

1) Poista pehmuste.

2) Séaada remmin pituus tarranauhasta.
3) Kiinnitd pehmuste.

Polvileveyden sovittaminen

Ortoosin polvileveyden voi sovittaa toimitukseen sisaltyvilla vélirenkailla ja kondyleenipehmusteilla.
1) Poista kondyleenipehmusteet ja pelottikannattimet (katso Kuva 4).

2) Kiinnita tarvittava méaaré vélirenkaita ortoosiniveleen (katso Kuva 6).

3) Kiinnita pelottikannattimet.

4) Kiinnitad kondyleenipehmusteet pelottikannattimiin.

Ylemman alaraajasulkimen sovitus

1) Sulje ylemman alaraajasulkimen suljin 1 (katso Kuva 2, kohta 7).
HUOMAA: pohjepelotin asento on esiméadaritetty ortoosin rungossa olevalla asennus-
reialla.

2) Valinnaisesti: aseta ylempi alaraajasuljin yhta reikaa alemmaksi.
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3) Luo kiertolukolla pohjepelotin esikiristys.

HUOMAUTUS! Al kierra kiertolukkoa lilkaa murtumisvaaran valttamiseksi.
4) Tarkasta esikiristys potilaan seistessa ja korjaa tarvittaessa.
5) Merkitse potilaalle sopiva asetus suljinhihnan asteikkoon kynalla.

Ylemman alaraajasulkimen siirtaminen
1) Poista suljinpidikkeen ja sulkimen ruuvilitokset molemmilta puolilta.
2) Siirra suljinpidiketta ja aseta sen jalkeen ruuvit paikoilleen ja kiristé ne.

Vaihtoehtoisesti: pohjetyynyn sovittaminen

> Edellytys: ortoosi on puettu potilaalle.

1) Tarkasta pohjetyynyn pituus mediaalisesti ja lateraalisesti (katso Kuva 2, kohta 8).

2) Valinnaisesti lyhenna pohjetyynyéd saksilla yhta paljon molemmin puolin valmiiksi merkittya
leikkausreunaa pitkin. Irrota tata varten ortoosi potilaan jalasta, jotta valtytdan leikkausvahin-
goilta.

3) Pue ortoosi potilaalle ja tarkasta pohjetyynyn istuvuus. Toista vaiheet, kunnes olet paassyt
haluttuun lopputulokseen.

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

> Edellytys: kaikki remmit on avattu, ortoosi on puettu potilaalle.

1) Sulje ylempi alaraajasuljin 1 (katso Kuva 3).

2) Sulje sulkimet 2, 3 ja 4 perakkain.

3) Kierréa kiertolukkoa 5, kunnes pohjepelotti on tukevasti ja mukavasti pohkeella.
HUOMAA: ota huomioon merkintd, jonka ammattihenkilosté on tehnyt suljinhihnan
asteikkoon ensimmaisen sovituksen yhteydessa.

4) Sulje suljin 6.

5) Kirista sulkimet siten, ettd ortoosi on tukevasti ja mukavasti paikoillaan saarta vasten.

6) Valinnaisesti kirista sulkimet 15 min kestaneen aktiivisen lilkkkeen jalkeen kuvatussa jarjestyk-
sessé.

5.4 Riisuminen

1) Loysaa pohjepelotin esikiristysta kiertolukolla 5 (katso Kuva 3).
2) Irrota suljin 1 pelottinapista.

3) Avaa sulkimet 2, 3 ja 4.

4) Irrota ortoosi jalasta.

6 Puhdistus

 HuOMAUTUS.

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava saannoéllisesti:

Remmien ja pehmusteiden puhdistus
1) Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.
2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.
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3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C l[ampimassa vedessa neutraalilla saippualla. Huuhtele
hyvin.

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

5) Kiinnitd remmit ja pehmusteet ortoosiin.

Ortoosin puhdistaminen

Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa:

» Huuhtele ortoosi kirkkaalla vedella ja ripusta se kuivumaan.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

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

8.1 Vastuu

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

8.2 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: 2023-04-18

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopasowania i zaktadania orte-
zy stawu kolanowego Genu Arexa PCL 50K14.

2 Opis produktu

Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. | Komponent Poz. |Komponent

1 Guzik peloty 6 Wspornik peloty

2 Przelotka 7 Ogranicznik wyprostu (kanciasty uchwyt)
3 Poduszka piszczelowa 8 Ogranicznik zgiecia (okraglty uchwyt)

4 Nity zatrzaskowe - Zapiecia 1do 6

5 Poduszka kitykciowa




Zakres dostawy (patrz ilustr. 2)

Poz. | Komponent Poz. |Komponent

1 Pelota tydkowa 5 Ztacze Srubowe

2 Zapiecie obrotowe 6 Pasek zapiecia

3 Skala 7 Zapiecie szybkozamykajgce
4 Uchwyt zapigcia 8 Poduszka na tydke

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

*  Wydtuzenie wigzadta krzyzowego tylnego

* Czesciowe oraz catkowite zerwanie wiezadta krzyzowego tylnego (zaopatrzenie dorazne,
leczenie zachowawcze, opieka pooperacyjna)

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

* Zaburzenia czucia w konczynach dolnych (np. polineuropatia)

* Zaburzenia ukrwienia

*  Zmiany skérne w zaopatrzonym obszarze skéry (np. choroby skoéry, rany, blizny)

» Zapalenia, zaczerwienienia i przegrzanie w zaopatrywanej czesci ciata

* Zaburzenia ukrwienia, zaburzenia refluksu zylnego i limfatycznego, zylaki konczyn dolnych
wiekszego stopnia

3.4 Dziatanie
Orteza stabilizuje i prowadzi 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 zajgé tylko przeszkolony personel wykwalifikowany.
Zakiada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapoznany z postugiwaniem sie z réznymi technika-
mi, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.
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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

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.

| 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 zrédfami gorgca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami 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.

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.
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5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\AAA

5.1 Dob6r rozmiaru

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

2) Zmierzy¢ obwéd uda (obwdd B) 15 cm powyzej Srodka rzepki.
3) Ustali¢ rozmiar ortezy (patrz stona 3, rys. 7).

5.2 Dopasowanie

Dopasowanie zakresu ruchu

INFORMACIJA

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

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

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

1) Zdemontowac wspornik peloty (i ewentualnie pierscienie dystansowe) (patrz ilustr. 4).

2) Zdjac¢ ogranicznik zabezpieczenia przed zaci$nieciem (patrz ilustr. 1, poz. 8).

3) Zgodnie z zaleceniami lekarza zamontowa¢ wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia na
przegubie (patrz ilustr. 5).
— Ograniczniki zatrzasna sie z lekkim oporem.

4) Opcjonalnie: Wymagana liczbe pierscieni dystansowych nalezy dotaczy¢ do przegubu (patrz
ilustr. 6).

5) Zamocowaé wspornik peloty.

Dopasowanie ortezy

> Warunek: Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta i zgina noge w kolanie pod katem 70°.
Wszystkie pasy sa rozpiegte.

1) Ustawi¢ maksymalng szeroko$¢ gérnego zapiecia podudzia na zapieciu obrotowym 5 (patrz
ilustr. 2, poz. 2).

2) Zatozy¢ orteze na noge.

3) Wyréwnac s$rodek przegubdéw ortotycznych zgodnie z kompromisowym punktem obrotu
wedtug Nieterta (patrz ilustr. 3).

Dopasowanie dtugosci pasa

> Orteza jest zdjeta.

1) Wyjac wyscielenie.

2) Wyregulowac diugos$¢ pasa na pasku z rzepem.
3) Przymocowacé wyscielenie.

Dopasowanie szerokosci kolana

Szerokos¢ kolana ortezy mozna regulowaé za pomoca dotaczonych pierscieni dystansowych i
poduszek kiykciowych.

1) Wyjac¢ poduszki ktykciowe oraz wsporniki pelot (patrz ilustr. 4).

2) Przymocowac wymagana liczbe pierscieni dystansowych do przegubu ortezy (patrz ilustr. 6).
3) Zamocowacé wsporniki pelot.

4) Przymocowac poduszki klykciowe do wspornikéw pelot.
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Dopasowanie gornego zapiecia podudzia

1) Zamkng¢ zapiecie 1 gdérnego zapiecia podudzia (patrz ilustr. 2, poz. 7).
INFORMACIA: Pozycje peloty tydki okresla otwér montazowy na ramie ortezy.

2) Opcja: Ustawic¢ gorne zapiecie podudzia o jeden otwor nizej.

3) Za pomoca zapiecia obrotowego naprezyé wstepnie pelote tydki.
NOTYFIKACIJA! Ab uniknaé ryzyka pekniecia, nie nalezy przekreca¢ zapiecia obroto-
wego za daleko.

4) Sprawdzi¢ naprezenie wstepne na pacjencie stojacym i w razie potrzeby skorygowac.

5) Zaznaczy¢ pisakiem ustawienie dla pacjenta na skali opaski zamykajace;j.

Przestawianie goérnego zapiecia podudzia
1) Wyjac zlacza Srubowe uchwytu zapiecia oraz z obu stron zapiecia.
2) Przesungé uchwyt zapiecia, a nastepnie wtozy¢ i dokrecic $ruby.

Opcjonalnie: Dopasowanie poduszki na tydke

> Warunek: Orteza jest przymocowana do pacjenta.

1) Sprawdzi¢ przysrodkowsa i boczng diugos¢ poduszki na tydke (patrz ilustr. 2, poz. 8).

2) Opcjonalnie przycig¢ poduszki na fydke nozyczkami na uprzednio zaznaczonych krawedziach
ciecia. Aby to zrobic, zdja¢ orteze z pacjenta, aby uniknag¢ skaleczenia.

3) Zatozyc orteze pacjentowi i sprawdzi¢ potozenie poduszki na fydce. Powtarzac te czynnosci az
do uzyskania pozgdanego rezultatu.

5.3 Zakladanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

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

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

> Warunek: Wszystkie pasy sa rozpiete, a orteza jest zatozona.

1) Zamkng¢ goérne zapiecie podudzia 1(patrz ilustr. 3).

2) Zamknac po kolei zapiecia 2, 3 oraz 4.

3) Obrécic¢ zapiecie obrotowe 5, az poduszki na tydke przylgna bezpiecznie i wygodnie do tydki.
INFORMACIJA: Nalezy przestrzega¢ oznaczenia na skali paska zapiecia ustalonego
przez fachowy personel podczas wstepnej regulacji.

4) Zamkngc¢ zapiecie 6.

5) Dociggngc¢ zapiecia na tyle, aby orteza przylegata $cisle i wygodnie.

6) Opcjonalnie po 15 minutach aktywnego ruchu dociagna¢ zapiecia w przedstawionej kolej-
nosci.

—

5.4 Zdejmowanie

1) Zwolni¢ naprezenie wstepne poduszki na tydke za pomoca zapiecia obrotowego 5 (patrz
ilustr. 3).

2) Zdjac zapiecie szybkozamykajace 1 z guzika peloty.

3) Otworzy¢ zapiecia 2, 3 oraz 4.

4) Zdjac¢ orteze z nogi.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
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| » Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych érodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Czyszczenie paskow i poduszek

1) Pasy i poduszki zdja¢ z ortezy.

2) ZapigC wszystkie zapiecia na rzepy.

3) Pasy i poduszki pra¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomoca tagodnego mydta. Dobrze
wyptukac.

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

5) Zatozy¢ pasy i poduszki na orteze.

Czyszczenie ortezy
W przypadku kontaktu ortezy ze stong woda lub brudem:
» Optukac orteze czysta woda i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

7 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.

8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é 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.

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

1 Uvod Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2023-04-18

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouZitie vam poskytne déleZité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy
kolenného klbu Genu Arexa PCL 50K14.

2 Popis vyrobku

Rozsah dodavky (vid obr. 1)

Poz. |Konstrukény diel Poz. | Konstrukény diel

1 Gombik peloty 6 Drziak peloty

2 Spétna slucka 7 Doraz extenzie (hranaty Gchyt)
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Rozsah dodavky (vid' obr. 1)

Poz. |Konstrukcny diel Poz. |Konstrukcny diel

3 Vankusik na pistalu 8 Doraz flexie (obly tchyt)
4 Prichytavaci nit - Uzéavery 1 az 6

5 Kondylova poduska

Rozsah dodavky (vid obr. 2)

Poz. |Konstrukény diel Poz. | Konstrukény diel

1 Lytkova pelota 5 Skrutkovy spoj

2 Otocné koliesko 6 Pasik uzaveru

3 Stupnica 7 Rychlouzaver

4 Uchytenie uzaveru 8 Poduska lytka

3 Pouzitie v sulade 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

¢ Natiahnutie zadného skrizeného vazu

« Ciasto¢na ruptira a ruptira zadného skrizeného vazu (akutna starostlivost, konzervativna tera-
pia, pooperacna starostlivost)

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie sU zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

* Poruchy citlivosti dolnej koncatiny (napr. polyneuropatia)

* poruchy prekrvenia

* zmeny koZe v oSetrovanej oblasti koZe (napr. ochorenia koZe, poranenia koze, jazvy)

» zapaly, sCervenania a prehriatie v oSetrovanej Casti tela

* poruchy prekrvenia, vendzne a lymfatické poruchy spatného toku, ki¢ové Zily dolnych koncatin
vacsieho rozsahu

3.4 Sposob ucinku )
Ortéza stabilizuje a vedie kolenny klb.

3.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 2 roky.

3.6 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonéavat iba vySkoleny odborny personél. Predpoklada sa, ze
odborny personal je zbehly v zaobchadzani s r6znymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.
4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

| Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
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||:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Pouzitie vyrobku na porusenej kozi
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

/A POZOR

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

/A POZOR

Nespravne prispésobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v désledku pretazenia materialu a nespravneho nasadenia or-
tézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykondvajte Ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

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

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku 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 pretazenia materidlu a nespravneho nasadenia ortézy zlome-
nim nosnych dielov

» Nastavenie ortézy smie vykonat iba odborny personal.

» Na nastaveniach nevykonavajte neodborné zmeny.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a posSkodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.
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5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. nérast tazkosti).

\AAA

5.1 Vyber velkosti )

1) Zmerajte obvod kolenného klbu (obvod A). )

2) Zmerajte obvod stehna (obvod B) 15 cm nad stredom jabl¢ka.
3) Zistite velkost ortézy (vid' stranu 3, obr. 7).

5.2 Prisposobenie

Prisposobenie stupia pohybu

INFORMACIA

Kibové dorazy (mediélne a lateralne) musia mat rovnaké nastavenia uhlov.

Dostupné extenzné dorazy (extenzia) (hranata rukovét): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Dostupné dorazy pre flexiu (obla rukovaf): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Odoberte drziak peloty (a pripadne distan¢né kruzky) (vid obr. 4).

2) Odoberte doraz pre ochranu proti zovretiu (vid obr. 1, poz. 8).

3) Podla zadania lekara nasadte do kibu pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 5).
— Dorazy sa po lahkom odpore zaistia.

4) Volitel'né: potrebny podet distanénych krizkov zaaretujte na kibe (vid obr. 6).

5) Upevnite drziak peloty.

Prisposobenie ortézy

> Predpoklad: pacient sedi na prednej hrane stoli¢cky a ohne koleno do 70° polohy. VSetky pop-
ruhy su rozopnuté.

1) Na oto¢nom koliesku 5 nastavte maximalnu velkost horného uzaveru predkolenia (vid obr. 2,
poz. 2).

2) Ortézu nasadte na nohu.

3) Stred kibov ortézy vyrovnajte na kompromisny otoény bod podla Nieterta (vid obr. 3).

Prisposobenie dizky pasu

> Ortéza je zlozena.

1) Odstrante podusku.

2) Nastavte dizku pasu na pase so suchym zipsom.

3) Upevnite podusku.

Prisposobenie velkosti kolena

Velkost kolena ortézy je mozné prispdsobit pomocou [ubovolnych distanénych kridzkov a kondylo-

vych podusiek.

1) Odstrante kondylové podusky a drziaky pelot (vid obr. 4).

2) Potrebny pocet distanénych krizkov namontuijte na kib ortézy (vid obr. 6).

3) Upevnite drziaky pelot.

4) Kondylové podusky upevnite na drziaky pelot.

Prisposobenie horného uzaveru predkolenia

1) Zapnite uzaver 1 horného uzaveru predkolenia (vid obr. 2, poz. 7).
INFORMACIA: pozicia Iytkovej peloty je dana montaznym otvorom ramu ortézy.

2) Volitelne: horny uzaver predkolenia nasadte hlbsie do otvoru.
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3) Pomocou oto¢ného kolieska vytvorte predpnutie lytkovej peloty.
UPOZORNENIE! Otocné koliesko nepretacajte, aby ste zabranili nebezpecenstvu zlo-
menia.

4) Predpnutie prekontrolujte na stojacom pacientovi a volitelne ho korigujte.

5) Nastavenie pre pacienta oznacte na stupnici pasika uzaveru oznacovacom.

Presadenie horného uzaveru predkolenia
1) Na obidvoch stranach odstrarte skrutkové spoje uchytenia uzaveru a uzaveru.
2) Presadte uchytenie uzaveru a nasledne nasadte a utiahnite skrutky.

Volitel'né: prisposobenie podusky lytka

> Predpoklad: ortéza je nasadend na pacientovi.

1) Medialne a lateralne skontrolujte dizku podusky lytka (vid obr. 2, poz. 8).

2) Volitel'ne pomocou noznic skrafte podusku lytka rovhomerne na oboch stranach na vyznace-
nych miestach. Na tento G¢el odoberte ortézu z pacienta, aby ste sa vyhli reznym poraneniam.

3) Ortézu nasadte pacientovi a skontrolujte, ¢i poduska lytka sedi. Pracovné kroky opakujte do-
vtedy, kym nedosiahnete Zelany vysledok.

5.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zdZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili$ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

> Predpoklad: vietky pasy st rozopnuté, ortéza je nasadena.

1) Zapnite horny uzaver predkolenia 1 (vid obr. 3).

2) Postupne zapnite uzavery 2, 3 a 4.

3) Otocné koliesko 5 lytkovej peloty otacajte dovtedy, kym nebude pelota dosadat na lytku pevne
a komfortne.
INFORMACIA: Prihliadajte na oznadenie pasika uzaveru na stupnici, ktoré stanovil
odborny personal pri prvom prisposobeni.

4) Zapnite uzaver 6.

5) Uzavery utiahnite tak, aby ortéza pevne sedela a komfortne dosadala.

6) Volitel'ne po 15 mindtach aktivneho pohybu dotiahnite uzavery v zobrazenom poradi.

5.4 Zlozenie

1) Predpnutie lytkovej peloty uvolnite otocnym kolieskom 5 (vid obr. 3).
2) Odoberte rychlouzaver 1 z gombika peloty.

3) Rozopnite uzavery 2, 3 a 4.

4) Ortézu odoberte z nohy.

6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

Cistenie popruhov a podusiek
1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.
2) Zapnite vsetky suché zipsy.
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3) Popruhy a podusky operte ru¢ne v 30 °C vode s neutralnym mydlom. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. slneénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5) Popruhy a podusky pripevnite na ortézu.

Cistenie ortézy

Ak sa ortéza dostane do kontaktu so slanou vodou alebo necistotami:

» Ortézu oplachnite ¢irou vodou a nechajte vysusit na vzduchu.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prisluSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 NpepucnoBue Pycckuin

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2023-04-18

» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENUA criefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.

» [lpoBeauTte NoNbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGIeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNlbHO u3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLUECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENWNEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUEeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiarite NPON3BOANUTENIO N KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

B paHHOM pyKkOBOACTBE MO MPVMMEHEHMIO NPEACTaBleHa BaxHas MHbOpMaLus, KacaoLwascs noa-
FOHKM U HanoxXeHust optesa Afist koneHHoro cyctasa Genu Arexa PCL 50K14.

2 OnucaHue uspenus

KomnnekT noctaBku (cm. puc. 1)

Mos. | KomnoHeHT Mo3. |KomnoHeHT
1 KHonka-3acTexka nenora 6 OcHoBaHue nenota
2 Hanpagnstowasa netna 7 OrpaHunyuntens pasrnbaHus (yrnoeatblii ane-
MEHT)
3 MNoaknapka Ha obnactb 6onblie- |8 OrpaHunyuntensb crubaHus (Kpyribliii 31EMEHT)
6epLoBOM KOCTK
4 3aknenka - ®dukcatopbl 1-6
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KomnnekT noctaBku (cm. puc. 1)
Mos. | KoMnoHeHT Mo3s. | KomnoHeHT

5 Mopylweyka Ha MbIWenku

KomnnekTt noctaBku (cm. puc. 2)
Mo3. | KomnoHeHT Mo3. | KomnoHeHT

1 MIKpOHOXHbIN nenoT 5 PesbboBoe coennHeHne

2 MoBopoTHbIN PpukcaTop
3 LLkana
4 Kpennenue ¢ukcatopa

JleHTa ¢ukcaTopa

BeicTpocbeMHbIV pukcatop

o RN el

Msarkue HaKnagku Ha nkKpy

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 Ha3sHaueHue

D,aHHbI[/II opTe3 cneanyet NpuMeHATb UCKNMHYUTEJIbHO B LEeNsx opTe3npoBaHNAa HVI)KHeI;I KOHEeYHO-
CTun, nsgenune Ao/IKHO KOHTaKTMpoBaTtb TOJIbKO C HenOBpe)K,D,eHHOVI KO)Kel7I.

Vlsp.enwe A0JKHO NCNO/1b30BaTbCA B COOTBETCTBMUM C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

3.2 MNokasaHus

* PactaxeHue 3agHel kpectoo6pa3HoO CBA3KM

*  YacTuyHbIN 1 NOMHBIN pa3pbiB 3a8HEN KPecToobpasHoM CBA3KM (HEOTIOXHOE MPOTE3HO-0PTO-
neauyeckoe obecnevyeHue, KOHCepBaTMBHas Tepanus, MocaeonepaloHHOe MPOTE3HO-0PTOo-
neguyeckoe obecrneveHune)

MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUA
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

* HapylueHus 4yBCTBUTENBHOCTU HUXHEN KOHEYHOCTU (HanpuMmep, NoINHEBPONaTUS)

* HapyleHusa kpoBocHabXeHNs

*  MamMeHeHMs KoOXW Ha yyacTke KOXW, MoOAJiexalleMy NnpoTe3Ho-opToneauyeckoMy obecneve-
HUio (Hanprmep, KoXHble 3abosieBaHNst, NOBPEXAEHUS KOXMU, LpaMbl)

* BocnaneHnus, nokpacHeHust 1 neperpes B 4acTu Tena, NopJjiexalleii NpoTesHo-opToneauye-
ckomy obecneyeHnto

* HapylweHus kpoBocHabXeHUs, HapyLIeHUs BEHO3HOro W NM$aTNiecKoro oTToka, BapuKos-
HO€ pacLUMpPEHUNE BEH HMXKHUX KOHEYHOCTEN BOMbLUEN CTENEHU

3.4 MpuHuMn gencreus
OpTtes cTabunmanpyet 1 BELET KOJNIEHHbIN CyCTaB.

3.5 Cpok cnyx6bl
MN3penune paccuutaHo Ha cpok cnyx6bl He gonblue 2 ner.

3.6 Tpebyemasi keanudukauus

YcraHOBKY M34envs Ha NpoTes naumeHTa paspeLlaercs BbiMOMHATL TONbKO KBaNU$ULMPOBaHHOMY
nepcoHasny. OTn cneunanncTel 06s3aHbl NPONTU 0byyeHne ans paboTbl C pasnNyYHbIMU MEeToAMKa-
MU, Matepuanamu, MHCTpyMeHTaMu 1 06opyAoBaHUEM.
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue Npeaynpexparol,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 O6wme yKasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus npu noBpeXxpeHHON Koxe

PaspnpaxeHue Koxu, BOSHUKHOBEHUE 3K3EM UMM UHEKLMUM BCNeACTBUE 3apaXeHns MUKpoopra-
HM3MaMu

» Vlcnonbayiite ns3genve TonbKO NPy HEMOBPEXAEHHON KOXE Ky/bTU.

| A BHUMAHME

MoeTopHOE ncnonb3oBaHne n3penus ANs APYrux NauMeHTOB U HEAOCTaTOYHas FMrueHu-
yeckas o6pab6oTka

PasppaxeHue KOXW, BO3HUKHOBEHME 3K3eM UM MHBEKLUW BCIEACTBIE 3apaXeHusl MUKpoopra-
HU3Mamu

» W3penve paspeluaercs ncnonb3oBath TONLKO AJ1Si OLHOMO NauyeHTa.

» PerynapHo unctute usgenve.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas noaroHka unm HageesaHue

Mpu HenpaBuIbHON NOArOHKE BO3MOXHO MNOJIy4eHVe TpaBM 1 NMOBPEXAEHME opTe3a BCAeACTBUe

neperpysku marepuana, a Takxe HernpasWibHOE MOSIOXEHNE U3AENUS Kak ClefCcTBUE MONOMKU

€ro HecyLLMx getanen

» BHeceHue U3MeHeHWI, N3HavyalbHO He NMPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUVEN opTtesa, He Jomnyc-
KaeTcs.

» OprTes cnepyeT HafgeBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
PYKOBOACTBE MO NPYMEHEHWIO.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbBICOKMMM TeMnepaTypaMu, packasleHHbIMU NpeAMeTaMu Uau OrHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONAacHOCTb MOBPEXAEHUS U3aens

» Vspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCMBHOIO Te-
MI0OBOrO U3Ny4YeHUs.

KoHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnorocogepxawumumm cpeactsaMmm, Maciammu, Ma3ssMu U JIoOCbOHa-

mMu

HepocratouHas ctabunusauus BcneacTsne notepy CBOWCTB Marepuana

» He nopgepraiite nsgenve BO34eNCTBUIO XNPO- Y KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPEeacTB, Macen, Ma-
3el 1 NOCbOHOB.
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HenpaBunbHas perynupoBka

Mpu HenpaBWIbHOW NMOArOHKE BO3MOXHO MOBPEXAEHMe opTe3a BCIeACTBME Neperpysku matepu-

ana, a Takxe HenpaswibHas Nnocagka U3fenvs Kak creficTBue NoIOMKU ero HecyLUmx aeTtanen.

» [loaroHka u perynupoBka opTe3a AOSXKHA BbIMOJHATLCS TONBKO CMEeLMUanvcToM, UMELWMM
COOTBETCTBYIOLLYIO NMOATOTOBKY.

» BHeceHue n3MeHeHuit, He NMPeayCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN M3aenus, He 4oMnycKaeTcs.

Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe gencreune

> Kaxgablii pas nepep MCnonb3oBaHWEM U3AENWUsS HEOBXOOUMO BbIMOHATL €ro KOHTPO/b Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTbl, HaM4YUsS NPU3HAKOB M3HOCA M NOBPEXAEHN.

» He uvcnonb3yiite NpoayKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS NPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEHUN.

5 Cnocob o6palueHnusi C NpoAYyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [1pooomKnUTENBHOCTE €XEAHEBHOMO HOLLEHUS N3Menus, a Takxke obLLMIN CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KaK NpasBuio, Bpayom.

» [lepBuyHasi npMMepKa 1 NOATOHKa U3AENNsSt AOJIKHbI BbIMOJIHATHCS TONbKO KBAIMPULMPOBAH-
HbIM MepPCOHaNIOM.

» [TpouHCTPYKTUPYWTE NauMeHTa o npaBuiax obpalleHus C U3fesiem 1 yxoaa 3a HuUM.

» OG6patnTe BHMMaHWe NalMeHTa Ha To, YTO OH AOJIKEH He3aMenIMTeNlbHo 06paTUTLCA K Bpady
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMB0 HeOBbI4HbIX U3MEHEHWI (HanpUMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3mepa

1) V3meputb OKPYXHOCTb KOIEHHOTO cycTaBa (OKPYXHOCTb A).

2) Wsmeputb okpyxHocTb 6eapa (okpyxHocTb B) B obnactn Ha 15 cm Bbille cepeanHbl HaAKO-
NEHHMKA.

3) Onpegenutb pasmep optesa (cM. cTp. 3, puc. 7).

5.2 NoproHka
MoaroHka ypoBHSI ABUXEHUSA

| MFHOOPMALS |

Ynopsl WwWapHupa (MeananbHbli 1 natepasbHbiin) AOMKHLI UMETb OANHAKOBYIO FpasynpoBKY.
Mmetowmecs ynopsl pasrubanus (yrnosasi pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Mmetowmecs ynopsl crubaHus (kpyrnas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) CHaTtb ocHOBaHWe nenota (M Npu HeoBXOANMOCTU ANCTAHLMOHHbIE Konbla) (M. puc. 4).

2) BbiHyTb orpaHu4uTens Ans sawuTbl oT 3axarus (cm. puc. 1, nos. 8).

3) [llo npeanucaHuio Bpava yCTaHOBWTb B Y3e/ Xenaemble ynopbl ans pasrubaHus u crubaHus
(cm. puc. 5).
— Ynopsbl UKCUpPYIOTCS NMPU IEFKOM COMPOTUBIEHUMN.

4) OnuMoHanbHO: 3aKpenuTb Ha WapHupe Tpebyemoe KONMYECTBO AMNCTAHLMOHHBIX Konel, (CM.
puc. 6).

5) 3akpenutb OCHOBaHWe nesota.
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MoparoHka opresa

> YcnoBue: nauveHT CUAMUT Ha NepeaHeM Kpato cTyna u crubaet koneHo nopg yrnom 70°. Bce
PEMHU OTKPBbITHI.

1) OrtperynupoBaTb MakCcuManbHyto LMPKUHY BEpPXHero dukcatopa Ans 061nacTu rofneHu Ha noso-
poTHOM ¢ukcaTtope 5 (cMm. puc. 2, nos. 2).

2) Hanoxwtb optes Ha Hory.

3) BbIpoBHATL LEHTP y3na opTesa B COOTBETCTBUMN C KOMMPOMWUCCHbIM LEEHTPOM BpaLleHuns no Hu-
Tepty (cM. puc. 3).

MoaroHka ANMHBI peMHSA

> OpTes cHAT.

1) W3Bneub nooknagnky.

2) Ortperynuposartb 4nnHYy peMHs 6e30MacHOCTU Ha NOMOCKe-NMyYKe.
3) TMpuKpenuTb MATKY NOAYLLKY.

MoaroHka WKMPKHBI KONEeHa

LLnpuHy KoneHa opTesa MOXHO MOAOrHaTb NPV MOMOLLM AUCTAHLMOHHbIX KOJEeL, U Noaylieyek Ha
MbILLENKH.

1) CHATb NoAyLWeYKM Ha MbILLENKM 1 OCHOBAHUS MeNioToB (CM. puc. 4).

2) Ha ysen opTesa yctaHOBWUTb Tpebyemoe KONMYECTBO ANCTAHLMOHHBIX Kosew, (CM. puc. 6).

3) 3akpenuTtb OCHOBaHWS nenoTa.

4) TMopyuweyky Ha MbILENKU NPUKPENUTL K OCHOBAaHUSIM NeSIOTOB.

MoaroHka BepxHero ¢pukcaropa Ans roleHn

1) 3akpbiTb 3acTexky 1 BepxHero ¢ukcatopa ansa roneHu (cm. puc. 2, nos. 7).
NHOOPMALUA: no3uumsa UKPOHOXXHOrO Mesiota onpeaensieTcss MOHTaXXHbIM OTBep-
cTMeM Ha pame opTesa.

2) Onuwus: BepxHUi prKcaTop A9 roNeHn yCTaHOBUTb Ha OHO OTBEPCTUE HUXE.

3) [Npu nomoly NoBOpPOTHOro ¢$uKcaTopa cosfatb NpenBapuUTENIbHOE HATSAXEHWE UKPOHOXHOMO
nenorta.
YBEAOMJIEHUE Bo ns6exaHue NoIOMKU He AONyCKaTb Ype3MepHOro BpalieHUs no-
BOPOTHOro ¢pukKcartopa.

4) lpoBepwuTb NpeBapuTENIbHOE HATSXKEHUE Ha CTOsILLEM NauveHTe W npu HeobxoarMocTu oT-
KoppeKkTnpoBartb.

5) Hactpoiiky ans naumeHta 0603HauYnTb KapaHaLlloM Ha LiKasne NeHTbl dukcatopa.

CmewieHue BepxHero ¢pukcaTopa As rosieHu
1) C obeunx CTOPOH yAanuTb BUHTOBbIE COEAMHEHUS KpenneHus ¢ukcatopa 1 camoro $ukcaropa.
2) CwmecTutb Kpennexue dukcatopa, 3aTeM BCTaBUTb U 3aTAHYTb BUHTI.

OnuuoHanbHO: NOArOHKa MArKUX HaKNaAo0K Ha UKpY

> YcnoBue: opTe3 HalOXeH Ha nauueHTa.

1) MMpoBeputb ANNHY MATKON Haknagku Ha WKPY B MeAuanbHOM W NnatepasbHOM HanpasieHun
(cm. puc. 2, nos. 8).

2) OnUMOHANbHO YKOPOTUTL MSATKYI HaKNafKy Ha MKPY HOXHULAMWU Ha npefBapuTenbHO chop-
MWPOBaHHbIX KPOMKax cpesa oAMHaKoBo C 06enx CTOpoH. [ns atoro opte3 He0o6X0ANMMO CHATb
C naumeHTa, 4Tobbl N36exaTb Nopesos.

3) Hanoxutb Ha nauveHTa opTes M NPOBEPUTb MOCAaAKy MSArKOW Haknagku Ha ukpy. MosTopuTb
paboune warn fo nony4eHus Tpebyemoro pesynbrata.
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5.3 Yka3aHus no HageBaHUIo

| A BHUMAHME

HenpaBuanoe Ha/l0XXeHUue Uian CJIMWLUKOM Tyroe satarupaHue msgenus

JokanbHoe coaBnnBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCyn0B
M HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHua nsgenma
> I'IpOBepre NpaBuUNbHOCTb NpuieraHna N nocagku n3pennd.

> YcnoBue: Bce PEMHU OTKPbITbl, OPTE3 HAMIOXEH Ha MaLueHTa.

1) 3akpbiTb BepxHUii dpukcatop ans ronenn 1 (cm. puc. 3).

2) TMooyepenHo 3akpbiTb pukcaTopbl 2, 3 1 4.

3) Bpawatb 3atBOp 5 [0 TEX NOP, NMOKA MKPa NAOTHO Y KOMPOPTHO HE MPUKPENUTCS K UKPaM.
NHOOPMALUA: O6patute BHMMaHMEe Ha MapKUPOBKY, YCTaHOBJIEHHYIO chneuuanu-
CTOM Npu NepBoOHavanbHOM NOAroHKe Ha LuKane neHTbl pukcaTopa.

4) 3acterHytb ¢ukcatop 6.

5) dukcatopsl 3aTAHYTb Tak, YTOObl OPTE3 MIOTHO U yAO6GHO Npuneran.

6) OnuuoHanbHO nocne 15 MUHYT aKTMBHOrO ABWXEHWS 3acTerHytb GUKCaATOpbl B yKasaHHOM
nopszake.

5.4 CHaTue uspenusa

1) TMpu nomoLum noBopoTHoro ¢pukcatopa 5 ocnabute NpeaBapuTeNibHOE HaTSXEHNE MKPOHOXHO-
ro nenota (cm. puc. 3).

2) OtcoennHUTb BbICTPOCHEMHbIN duKcaTop 1 OT KHOMKM-3aCTexKM nenota.

3) PaccrerHytb ¢ukcatopbl 2, 3 1 4.

4) CHaTb opTe3 C HOrU.

6 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLLMX YUCTALLUX CPeACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCIeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [1ns o4MCTKM NpoayKTa UCMOSb3yNTe TONbKO AONyLWEHHbIe YNCTALLME CpeacTBa.

Cnepnyet perynsipHo Npou3BOAUTb O4UCTKY U3AENUS:

Yucrtka pemMHel 1 MAFKUX HaKIaA0K

1) CHATb pemMHU 1 MSATKME Haknagky ¢ opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TIUNYYKU.

3) PeMHu 1 Msrkue Haknagku crenyet MbiTb BPyyHyto B Boae npu Temnepatype 30 °C c vcnonb-
30BaHMEM HENTPASIbHOIO Mblia. XOpOLLIO NPONoiocKaTh.

4) CywuTb Ha OTKpbITOM Bo3ayxe. He nopaBepratb BO3OEMCTBMIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpw-
Mep, NPSIMbIX COJTHEYHbIX Jly4Yel, Tenna oT KyXOHHbIX MIUT unu 6atapei oTonieHus).

5) YcTaHOBUTL PEMHU U MSITKME HaKnaaku Ha opTes.

Ouucrka opresa
[Mpu KOHTaKTe opTe3a C CONEHON BOAOW UMM FPS3blo:
» [MpoMbITb OpTE3 YNCTOM BOAOM U NPOCYLUNTL HA OTKPLITOM BO3ZYyXE.

7 YTunusauus

yTI/IJ'II/ISaLI,VIFl n3penua ocyuiectendetca B COOTBETCTBUU C NpeanucaHnamu, ,ﬂ,el‘/‘ICTBleLLI,VIMVI B
CTpaHe Ncnonb3oBaHnAa uspgenunsa.
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8 MNpaBoBble ykKa3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToOMYy 3Th yKasaHNAa MOryT BapbupoBaTb.
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