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Seite/ | GroBe/ 'E'L’Eye Lg;%rls:/ TS EEE0
Side S <1,83 m | >1,83 m -
(; ) (; ) cm inch
15em | L/R XS 2 1 33 - 39 13 - 15.4
Ginch | | /R S 2 1 39 - 47 15.4 — 18.5
L/R 2 1 47 - 53 18.5 — 20.9
L/R L 2 1 53 - 60 20.9 - 23.6
L/R XL 2 1 60 — 67 23.6 - 26.4
L/R XXL 2 1 67 - 75 26.4 - 29.5
L/R XXXL 2 1 75 - 81 29.5 - 31.9

*Oberschenkelumfang 15 cm/6 inch oberhalb der Patellamitte/
Thigh circumference 15 cm/6 inch above the mid patella
Art.-Nr.: 50K30 = R (Side) - M (Size) - 7 (Black) - 2 (Body height < 1,83 m/6ft)

[ A RO

Material | Al, SS, TPU, POM, LDPE, elastischer, klettbarer Velours aus PA/velastic™ velour
of PA, PU-Schaum/PU-foam, PA
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Deutsch

1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-01-17
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthese Xeleton 50K30.

2 Produktbeschreibung
2.1 Produktiibersicht (siehe Abb. 1)

Pos. Bauteil Pos. Bauteil

A Gelenkabdeckung D Rickholschlaufe

B Pelottentrager E Tibia-Pad

C Technogel®-Kondylenpolster F Schraubverbindung

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung des Knies einzusetzen und aus-
schlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht und nach Anweisung des Arztes eingesetzt werden.

3.2 Indikation

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

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

* Konservative Therapie von chronischen komplexen Instabilitdten des Kniegelenks

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

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

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese dient der Stabilisierung des Kniegelenks.
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4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren

Warnung vor méglichen technischen Schaden

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

> Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.
» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Bruch des Orthesenrahmens oder -gelenks durch unsachgemaBe Verformung
Verletzungen durch scharfe Kanten, Funktionsverlust

» Vermeiden Sie mehrfaches Anformen der Orthese.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an der Orthese vor.

» Informieren Sie lhren Patienten.

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.
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» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal nach
Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

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

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

5.1 Auswahlen der Grofle

1. Den Oberschenkelumfang 15 cm (6") oberhalb der Patellamitte beim Patienten messen und
die OrthesengroBe bestimmen (siehe GréBentabelle).

2. Abhéangig von der KoérpergroBe des Patienten die Lange der Orthese bestimmen (siehe
GroBentabelle). Ottobock empfiehlt bei einer KérpergréBe von tber 1,83 m (6 ft) die lange
Ausfiuhrung der Orthese einzusetzen.

5.2 Anpassen und Anlegen

5.2.1 Anpassen der Bewegungsfreigabe (Flexion/Extension)

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

Verfugbare Extensionsanschlage (Eckiges |6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Griffstlck):
Verfugbare Flexionsanschlage (Rundes 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Griffstiick):
1) Die Kondylenpolster von den Pelottentragern abnehmen (siehe Abb. 5).
2) Die Stellschrauben aus den Pelottentrdgern entfernen (siehe Abb. 6).
3) Die Pelottentrager (siehe Abb. 1, Pos. B) und die Gelenkabdeckungen (siehe Abb. 1, Pos. A)
abnehmen (siehe Abb. 7).
4) Die gewilinschten Anschlage fir Extension und Flexion einsetzen (siehe Abb. 8).
— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

5) Die Gelenkabdeckungen mit dem Profilrand zur Vorderseite einsetzen.

6) Die Pelottentrager anbringen (siehe Abb. 7).

7) Die Stellschrauben in die Pelottentrager einsetzen und festziehen (siehe Abb. 6).
8) Die Kondylenpolster an den Pelottentragern festkletten (siehe Abb. 5).

9) Die Gelenke der Orthese bewegen und die Position der Anschlage berprifen.

5.2.2 Anpassen an die Kniebreite

Im Lieferumfang befinden sich Distanzpolster (Starke = 5 mm und 8 mm). Die Distanzpolster kon-
nen zwischen den Pelottentrdgern (siehe Abb. 1, Pos. B) und Kondylenpolster (siehe Abb. 1,
Pos. C) geklettet werden (siehe Abb. 5). Die Anpassung kann am medialen und lateralen Gelenk
unabhangig voneinander vorgenommen werden.

5.2.3 Anlegen der ACL-Version

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

» Informieren Sie den Patienten.
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HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung
> Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funkti-

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht mehr verwendet wer-

onstlichtigkeit, Verschlei oder Schaden untersucht.

den soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Produkts VerschleiBerscheinungen (z. B. Ris-
se, Verformungen, schlechte Passform) oder Schéden aufweist.

Alle Gurte sind geoffnet.

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

Die Orthese so anlegen, dass die Mitte der Gelenke etwa auf gleicher Hohe mit der Oberkan-

te der Patella liegt (siehe Abb. 9).

— Dadurch wird die Orthese zunachst etwas hoch angelegt, aber sie rutscht dann sehr bald
in die richtige Position.

Den vorderen, unteren Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 10).

Den hinteren, oberen Oberschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 11).

Das Knie im angewinkelten Zustand halten und die beiden Gelenke zur Beinrlickseite dru-

cken (siehe Abb. 12).

Den unteren Oberschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 13). Die Gelenke leicht nach vorne zie-

hen und mittig zum Kniegelenk positionieren. Darauf achten, dass die Gelenke nicht vor die

seitliche Mittellinie des Beines gezogen werden (siehe Abb. 14).

Den vorderen, oberen Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 15).

Den hinteren Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 16).

Die Gurte der Orthese so anziehen, dass die Orthese fest sitzt, aber noch angenehm zu tra-

gen ist.

Nach 15 min aktiver Bewegung (z. B. leichte Kniebeugen): Die Gurte in der dargestellten

Reihenfolge leicht nachziehen (siehe Abb. 2, Gurt 1-5).

5.2.4 Umbauen auf Cl-Version

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

Das Cl-Zubehor-Set liegt vor.

Die Schraubverbindung des unteren Oberschenkelgurts (Gurt 3) 16sen und entfernen (siehe
Abb. 17).

Die Rickholschlaufe des unteren Oberschenkelgurts und die zuséatzliche Rickholschlaufe
(siehe Abb. 1, Pos.D; CIl-Zubehor-Set) mit der langeren Schraube befestigen (siehe
Abb. 18).

Den zusatzlichen Gurt (Gurt 6, Cl-Zubehor-Set) als vorderen Oberschenkelgurt einsetzen.
Die Orthese korrekt positionieren (siehe Kapitel ,Anlegen der ACL-Version").

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

5.2.5 Umbauen auf PCL-Version

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

Das PCL-Zubehor-Set liegt vor.

Den unteren Oberschenkelgurt (Gurt 3), den hinteren Unterschenkelgurt (Gurt 5) und den
vorderen, oberen Unterschenkelgurt (Gurt 4) entfernen.

Die Rickholschlaufe des unteren Oberschenkelgurts (siehe Abb. 1, Pos. D) zur Vorderseite
drehen.

Den Gurt 4 ohne Tibia-Pad mit dem Polster von Gurt 3 als vorderen Oberschenkelgurt einset-
zen.

Die Schraubverbindung des vorderen, oberen Unterschenkelgurts I6sen und die vordere
Ruickholschlaufe entfernen (siehe Abb. 19).
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5) Die Ruckholschlaufe des hinteren Unterschenkelgurts mit der kurzen Schraube (PCL-Zube-
hor-Set) befestigen.

6) Den Gurt 3 mit dem Polster von Gurt 5 als hinteren Unterschenkelgurt einsetzen.

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

8) Die Gurte in der dargestellten Reihenfolge schlieBen (siehe Abb. 4, Gurt 1-4).

5.2.6 Austauschen der Gurte und Polster

Gurte:
» Die Gurte sind mit einem gegenléaufigen Klettverschluss versehen und kénnen leicht gewech-
selt werden.

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

5.2.7 Verwenden von Unterziehern und Uberziigen

Fir die Orthese sind Unterzieher und Uberziige optional erhaltlich. Ein Unterzieher wird als Zwi-
schenlage zwischen Orthese und Haut verwendet und schiitzt so die Haut. Ein Uberzug wird
Uber die Orthese gezogen und bietet so Schutz vor Beschadigungen. AuBerdem wird das Verlet-
zungsrisiko bei Sportarten verringert, bei denen es zu massivem Koérperkontakt (z. B. Zusammen-
stoBe) kommen kann.

Folgende Produkte konnen fir die Orthese verwendet werden (Die GroBe geht aus dem Kennzei-
chen hervor):

Benennung Kennzeichen
UNTERZIEHER FUR ACL KNIEORTHESE 29K193=M/L/XL
UNTERZIEHER FUR ACL KNIEORTHESE 290K193=XS/S
UNTERZIEHER FUR ACL KNIEORTHESE 29K 193=XXL/XXXL
TEXTILUBERZUG FUR ACL KNIEORTHESE 29K194=M/L/XL
TEXTILUBERZUG FUR ACL KNIEORTHESE 29K194=XS/S
TEXTILUBERZUG FUR ACL KNIEORTHESE 29K 194=XXL/XXXL
5.3 Abgabe

Bei Abgabe den richtigen Sitz der Orthese am Bein Uberprifen. Darauf achten, dass die Mitte
der Gelenke mit der Mitte der Patella ungefahr auf einer Linie liegt.

5.4 Reinigung

| INFORMATION

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

1) Die Gurte und Polster abnehmen.

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

3) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen-
oder Heizkorperhitze).

4) Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz: Die Orthese mit klarem Wasser ab-
spilen und an der Luft trocknen lassen.
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6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den
vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt das Produkt sachgeméaB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Pro-
dukt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleini-
ger Verantwortung geméB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

1 Foreword

INFORMATION

Last update: 2013-01-17
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50K30 Xeleton Knee Joint Orthosis.

2 Product Description

2.1 Product Overview (see Figure 1)

Item Component Item Component

A Joint cover D Pull loop

B Pad retainer E Tibia pad

C Technogel® condyle pad F Screw connection

3 Application

3.1 Application

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

The orthosis must be used according to the indications and following the instructions of a physi-
cian.

3.2 Indications

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

» Conservative pre and post-operative joint stabilization (e.g. after meniscus suturing or menis-
cus replacement) with limited range of motion

» Conservative therapy of chronic complex knee joint instabilities

Indications must be determined by the physician.
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3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries; inflamma-
tion; prominent scars that are swollen; reddening and hyperthermia of the fitted limb; pronounced
varicose veins, especially with return flow impairment; lymphatic flow disorders, including unclear
soft tissue swelling distant to the body area to which the support/orthosis will be applied; sensory
and circulatory disorders in the area of the legs, e. g. in case of diabetic neuropathy.

3.4 Effects
The orthosis serves to stabilise the knee joint.

4 Safety

4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury

Warning regarding possible technical damage

|

4.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow the safety
instructions

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

/\ CAUTION

Contact with heat, embers, or fire

Injuries (e.g., burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers, and other sources of heat.
» Inform the patient.

/\ CAUTION

Breakage of the orthosis frame or joint due to improper deformation
Injuries caused by sharp edges, loss of function

» Avoid adapting the orthosis repeatedly.

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Inform your patient.

/\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema, or infections due to contamination with germs
» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.
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| NOTICE |

Contact with salves, lotions, or other products that contain oils or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions, or other products that contain oils or acids.
» Inform the patient.

5 Handling

INFORMATION

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

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

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

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

5.1 Selecting the Size

1. Measure the circumference of the patient's thigh 15 cm (6") above the center of the patella
and determine the orthosis size (see size table).

2. Determine the length of the orthosis based on the patient's body size (see size table).
Ottobock recommends the long version of the orthosis for a body size over 1.83 m (6 ft).

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

INFORMATION |
The joint stops (medial and lateral) must have the same degree settings.

Available extension stops (square grip): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Available flexion stops (round grip): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Remove the condyle pads from the pad retainers (see Fig. 5).

2) Remove the adjustment screws from the pad retainers (see Fig. 6).

3) Remove the pad retainers (see Fig. 1, item B) and the joint covers (see Fig. 1, item A); see
Fig. 7.

4) Ingert the desired extension and flexion stops (see Fig. 8).
— The stops will engage with slight resistance.

5) Insert the joint covers with the profile edge facing forwards.

6) Attach the pad retainers (see Fig. 7).

7) Insert the adjustment screws in the pad retainers and tighten them (see Fig. 6).

8) Attach the condyle pads to the pad retainers with hook-and-loop material (see Fig. 5).
9) Move the orthosis joints, and check the position of the stops.

5.2.2 Adaptation to the Knee Width

Spacer pads (thickness = 5 mm and 8 mm) are included in the scope of delivery. The spacer
pads can be mounted between the pad retainers (see Fig. 1, item B) and the condyle pads (see
Fig. 1, item C) using hook-and-loop fasteners (see Fig. 5). This adjustment can be carried out
independently on the medial and lateral joints.
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5.2.3 Applying the ACL Version

>

/\ CAUTION

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

» Inform the patient.

Ensure that the orthosis is applied properly and fits correctly.

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear, and damage prior to
each use.

» Advise the patient that the product may not be used if the product or part of the product
exhibits signs of wear (e.g., cracks, deformation, poor fit) or damage.

> All straps are opened.

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

1) Position the orthosis with the middles of the joints approximately even with the top of the patel-
la (see Fig. 9).

— Although the orthosis starts out being a little too high, it will quickly settle into the correct
position.

2) Fasten the lower front strap for the lower leg (see Fig. 10).

3) Fasten the upper rear thigh strap (see Fig. 11).

4) Keep the knee bent, and push the two joints towards the back of the leg (see Fig. 12).

5) Fasten the lower thigh strap (see Fig. 13). Pull the joints forward slightly, and position them
so they are centered relative to the knee joint. Ensure that the joints are not pulled ahead of
the lateral center line of the leg (see Fig. 14).

6) Fasten the upper front strap for the lower leg (see Fig. 15).

7) Fasten the rear strap for the lower leg (see Fig. 16).

8) Tighten the orthosis straps so that the orthosis fits firmly but is comfortable to wear.

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

specified sequence (see Fig. 2, straps 1-5).

5.2.4 Conversion to Cl Version

5.2

The orthosis is in the as-delivered condition (ACL version).

The Cl accessory set is on hand.

Loosen and remove the screw connection on the lower thigh strap (strap 3); see Fig. 17.
Attach the pull loop on the lower thigh strap and the additional pull loop (see Fig. 1, item D;
Cl accessory kit) with the longer screw (see Fig. 18).

Mount the additional strap (strap 6, Cl accessory kit) as the front thigh strap.

Position the orthosis correctly (see the section "Applying the ACL Version").

Fasten the straps in the specified sequence (see Fig. 3, straps 1-6).

.5 Conversion to PCL Version

The orthosis is in the as-delivered condition (ACL version).

The PCL accessory kit is on hand.

Remove the lower thigh strap (strap 3), the rear strap for the lower leg (strap 5), and the
upper front strap for the lower leg (strap 4).

Turn the pull loop on the lower thigh strap (see Fig. 1, item D) to the front.

Use strap 4 without tibia pad with the pad on strap 3 as the front thigh strap.
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4) Loosen the screw connection of the upper front strap for the lower leg, and remove the front
pull loop (see Fig. 19).

5) Mount the pull loop on the rear strap for the lower leg with the short screw (PCL accessory
kit).

6) Use strap 3 with the pad on strap 5 as the rear strap for the lower leg.

7) Position the orthosis correctly (see the section "Applying the ACL Version").

8) Fasten the straps in the specified sequence (see Fig. 4, straps 1-4).

5.2.6 Replacing the Straps and Pads

Straps:
» The straps are equipped with opposing hook-and-loop closures and are easy to replace.

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

5.2.7 Use of undergarments and covers

Optional undergarments and covers are available for the orthosis. An undergarment is used as a
layer between the orthosis and the skin, therefore protecting against skin damage. A cover is
pulled over the orthosis, protecting it against damage. This also reduces the risk of injury in
sports with the possibility of massive body contact (e.g. collisions).

The following products can be used with the orthosis (the size is specified in the reference num-
ber):

Designation Reference number
UNDERGARMENT FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K193=M/L/XL
UNDERGARMENT FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K193=XS/S
UNDERGARMENT FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K193=XXL/XXXL
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K194=M/L/XL
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K194=XS/S
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K194=XXL/XXXL
5.3 Delivery

Check for proper fit of the orthosis on the leg at the time of delivery. Ensure that the centers of the
patella and the joints are approximately lined up with each other.

5.4 Cleaning

| INFORMATION
» Ensure proper alignment when inserting the tibia pad. The wide side of the pad has to face
up.

=

Remove the straps and pads.

)
2) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30°C (86°F) using neutral detergent.
3) Allow to air-dry. Do not expose to direct heat (e.g., from the sun, an oven or radiator).
4) If the orthosis comes into contact with salt water or dirt, rinse with clear water and allow to air-

dry.

6 Legal Information

6.1 Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under the conditions and
for the purposes described. The manufacturer recommends that the device be used and main-
tained according to the instructions for use.
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6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/ 42/ EEC guidelines for medical devices. This
product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformity
under its own responsibility according to annex VII of the directive.

Francais

1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2013-01-17
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser |'orthése pour articulation de genou Xeleton 50K30.

2 Description du produit

2.1 Composition du produit (voir ill. 1)

Pos. Composant Pos. Composant

A Cache de I'articulation D Boucle de serrage
B Support de pelote E Coussinet pour tibia
C Coussin condylien Technogel® F Vis

3 Utilisation

3.1 Champ d'application

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique du genou et elle est congue
uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

L'orthése doit étre utilisée conformément aux indications médicales et aux instructions du méde-
cin.

3.2 Indications

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

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

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

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

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

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthése est destinée a stabiliser I'articulation du genou.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques

4.2 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit di au non-respect des consignes

de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. des brilures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.
» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Rupture de la coque ou de l'articulation de l'orthése due a une déformation non
conforme

Blessures causées par des bords coupants et perte fonctionnelle

» Evitez de modeler I'orthése plusieurs fois.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthese.

» Informez votre patient.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections due a une contamination par germes
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

;

Contact avec des produits gras et acides, des créemes et des lotions

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

» Informez le patient.
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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 a la premiére mise en place et a la pre-
miere utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

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

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

5.1 Sélection de la taille

1. Mesurez le tour de cuisse du patient 15 cm (6") au-dessus du milieu de la rotule et détermi-
nez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

2. Déterminez la longueur de |'orthése sans tenir compte de la taille du patient (voir tableau des
tailles). Ottobock recommande |'utilisation du modele long de I'orthése pour les patients me-
surant plus de 1,83 m (6 pieds).

5.2 Ajustement et mise en place

5.2.1 Ajustement de I'amplitude articulaire (flexion/extension)

INFORMATION |
Les butées de I'articulation (médiale et latérale) doivent présenter les mémes inclinaisons.

Butées d'extension disponibles (manche anguleux) : 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Butées de flexion disponibles (manche arrondi) : 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Retirez les coussins condyliens des supports de pelote (Voirill. 5).

2) Retirez les vis de réglage des supports de pelote (Voir ill. 6).

3) Retirez les supports de pelote (Voir ill. 1, pos. B) et les caches de I'articulation (Voir ill. 1,
pos. A) (Voiriill. 7).

4) Insérez les butées de votre choix pour |'extension et la flexion (Voir ill. 8).
— Les butées s'enclenchent aprées une Iégeére résistance.

5) Insérez les caches de ['articulation avec leur bord profilé dirigé vers la face avant.

6) Posez les supports de pelote (Voirill. 7).

7) Placez les vis de réglage dans les supports de pelote et serrez-les (Voir ill. 6).

8) Fixez les coussins condyliens aux supports de pelotes a |'aide de la fermeture velcro (Voir
ill. 5).

9) Faites bouger les articulations de |'orthese et vérifiez la position des butées.

5.2.2 Ajustement a la largeur du genou

Le produit est livré avec des coussins d'écartement (épaisseur = 5 mm et 8 mm). Vous pouvez
fixer ces coussins d'écartement entre les supports de pelote (Voir ill. 1, pos. B) et les coussins
condyliens (Voir ill. 1, pos. C) (Voir ill. 5). L'articulation médiale et I'articulation latérale peuvent
étre ajustées séparément.

5.2.3 Mise en place de la version ACL

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif
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» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.
» Informez le patient.

AVIS |

Utilisation d'un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le produit fonctionne bien et
si ce dernier présente des signes d'usure ou d'endommagement.

» Attirez I'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser un produit si ce der-
nier ou |'un de ses éléments est usé ou endommagé (par ex. des fissures, des déformations,
une forme non appropriée).

> Toutes les sangles doivent étre ouvertes.

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

1) Posez I'orthese de telle sorte que le centre des articulations se trouve a peu prés a la méme
hauteur que le bord supérieur de la rotule (Voir ill. 9).

— L'orthése est alors mise en place a une position un peu plus haute que nécessaire, elle
adopte toutefois trés vite sa position appropriée.

2) Fermez la sangle inférieure avant du bas de la jambe (Voir ill. 10).

3) Fermez la sangle supérieure arriére de la cuisse (Voir ill. 11).

4) Maintenez le genou en position pliée et poussez les deux articulations vers |'arriere de la
jambe (Voir ill. 12).

5) Fermez la sangle inférieure de la cuisse (Voir ill. 13). Tirez légérement les articulations vers
|'avant et placez-les au centre de l'articulation de genou. Une fois les articulations tirées,
veillez a ce qu'elles ne soient pas placées devant la ligne médiane latérale de la jambe (Voir
ill. 14).

6) Fermez la sangle supérieure avant du bas de la jambe (Voir ill. 15).

7) Fermez la sangle arriere du bas de la jambe (Voirill. 16).

8) Ajustez les sangles de |'orthése de telle sorte que I'orthése soit a la fois stable et confortable.
9) Au bout de 15 min d'activité (par ex. des flexions légéres du genou) : resserrez légerement

les sangles en suivant I'ordre indiqué (Voir ill. 2, sangle 1-5).

5.2.4 Passer a la version CI

> L'orthése est livrée dans la version ACL.

> Un kit d'accessoires Cl est également fourni.

1) Desserrez et retirez la vis de la sangle inférieure de la cuisse (sangle 3) (Voir ill. 17).

2) Fixez la boucle de serrage de la sangle inférieure de la cuisse et la boucle de serrage supplé-
mentaire (Voir ill. 1, pos. D ; kit d'accessoires Cl) a I'aide de la vis plus longue (Voir ill. 18).

3) Insérez la sangle supplémentaire (sangle 6, kit d'accessoires Cl) qui servira de sangle avant
de la cuisse.

4) Positionnez I'orthése correctement (voir chapitre « Mise en place de la version ACL »).

5) Fermez les sangles en suivant |'ordre indiqué (Voir ill. 3, sangle 1-6).

5.2.5 Passer a la version PCL

> L'orthese est livrée dans la version ACL.

> Un kit d'accessoires PCL est également fourni.

1) Retirez la sangle inférieure de la cuisse (sangle 3), la sangle arriere du bas de la jambe
(sangle ) et la sangle supérieure avant du bas de la jambe (sangle 4).

2) Tournez la boucle de serrage de la sangle inférieure de la cuisse (Voir ill. 1, pos. D) vers la
face avant.

3) Insérez la sangle 4 sans coussinet pour tibia ainsi que le coussinet de la sangle 3 pour former
la sangle avant de la cuisse.
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4) Desserrez la vis de la sangle supérieure avant du bas de la jambe et retirez la boucle de ser-
rage avant (Voir ill. 19).

5) Fixez la boucle de serrage a la sangle arriere du bas de la jambe a |'aide de la vis courte (kit
d'accessoires PCL).

6) Insérez la sangle 3 avec le coussinet de la sangle 5 pour former la sangle arriére du bas de la
cuisse.

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

8) Fermez les sangles en suivant |'ordre indiqué (Voir ill. 4, sangle 1-4).

5.2.6 Remplacement des sangles et des coussins

Sangles :
P> Les sangles sont équipées d'une fermeture a scratch opposée et il est possible de les rem-
placer facilement.

Coussins des sangles et de la coque :
> Les coussins des sangles et de la coque sont fixées par une fermeture a scratch et il est pos-
sible de les remplacer facilement.

5.2.7 Utilisation de doublures et de revétements

Plusieurs doublures et revétements sont disponibles en option pour I'orthése. Une doublure sert
de tampon entre |'orthése et la peau afin de protéger cette derniere. Un revétement est enfilé sur
|'orthése afin de protéger celle-ci d'éventuelles dégradations. De plus, il permet également de ré-
duire le risque de blessure pour les disciplines sportives susceptibles de donner lieu a des
contacts corporels trés rudes (par ex. des chocs).

Il est possible d'utiliser pour I'orthése les produits suivants (la référence permet de connaitre la
taille) :

Désignation Référence
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K193=M/L/XL
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K193=XS/S
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K 193=XXL/XXXL
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K194=M/L/XL
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K194=XS/S
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU ACL 29K194=XXL/XXXL

5.3 Remise de I'orthése

Vérifiez le bon positionnement de |'orthése sur la jambe lorsque vous remettez |'orthése au pa-
tient. Veillez a ce que le milieu de la rotule se trouve sensiblement sur la méme ligne que le milieu
des articulations.

5.4 Nettoyage

| INFORMATION

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

1) Retirez les sangles et les coussins.

2) Lavez les sangles et les coussins a la main a 30°C avec du savon neutre.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. aux rayons du soleil
et a la chaleur des poéles et des radiateurs).

4) En cas de contact de |'orthése avec de |'eau salée ou des saletés : rincez |'orthése a |'eau
claire et laissez-la sécher a |'air libre.
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6 Notices légales

6.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une utilisation conforme
aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabri-
cant conseille de manier le produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux
instructions.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93 / 42 / CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs
médicaux d'aprés |'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par le fa-
bricant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-01-17
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento della
ginocchiera Xeleton 50K30.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Panoramica prodotto (vedere fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

A Copertura articolazione D Passante cinturino di fissaggio
B Supporto pelotte E Imbottitura tibia

C Imbottitura condilare Technogel® F Collegamento a vite
3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico del ginocchio e deve essere appli-
cata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi deve essere usata solo secondo le indicazioni per I'uso del prodotto e le prescrizioni del
medico.

3.2 Indicazioni

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

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

» Terapia conservativa di instabilita croniche complesse del ginocchio

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.
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3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi & destinata alla stabilizzazione del ginocchio.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Awviso su possibili pericoli di incidente e lesioni

Awviso relativo a possibili guasti tecnici

|

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Rottura del telaio o dell'articolazione dell'ortesi a seguito di deformazione non appro-
priata

Lesioni dovute a bordi affilati, perdita di funzionalita

» Evitare di adattare piu volte la forma dell'ortesi.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata della protesi.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

22 | Ottobock



» Pulire il prodotto regolarmente.
» Informare il paziente.

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilizzazione insufficiente dovuta ad usura del prodotto

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.
» Informare il paziente.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e |'applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-
te.

» Istruire 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 del dolore).

5.1 Scelta della misura

1. Misurare la circonferenza della coscia del paziente 15 cm (6") al di sopra del centro della pa-
tella per determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella delle misure).

2. Determinare la lunghezza dell'ortesi in base alla statura del paziente (vedere tabella delle mi-
sure). Se il paziente & piu alto di 1,83 m (6 ft) Ottobock consiglia di applicare la versione lun-
ga dell'ortesi.

5.2 Adattamento e applicazione dell'ortesi

5.2.1 Regolazione del grado di movimento (flessione/estensione)

INFORMAZIONE |

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

Arresti d'estensione disponibili (impugnatura quadrata): |6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Rimuovere le imbottiture condilari dai supporti delle pelotte (v. fig. 5).

2) Rimuovere le viti di registro dai supporti delle pelotte (v. fig. 6).

3) Rimuovere i supporti delle pelotte (v. fig. 1, pos. B) e le coperture delle articolazioni (v. fig. 1,
pos. A) (v. fig. 7).

4) Inserire gli arresti desiderati per |'estensione e la flessione (v. fig. 8).
— Dopo una leggera resistenza, gli arresti si bloccano in sede.

5) Posizionare le coperture delle articolazioni con il bordo profilato rivolto verso il lato anteriore.
6) Applicare i supporti delle pelotte (v. fig. 7).

7) Collocare le viti di registro nei supporti delle pelotte e serrarle (v. fig. 6).

8) Fissare le imbottiture condilari ai supporti delle pelotte mediante i nastri velcro (v. fig. 5).

9) Muovere le articolazioni dell'ortesi e controllare la posizione degli arresti.

5.2.2 Adattamento alla larghezza del ginocchio
Le imbottiture distanziali (spessore =5 mm e 8 mm) sono comprese nella fornitura. Le imbottiture
distanziali possono essere fissate tra i supporti delle pelotte (v. fig. 1, pos. B) e I'imbottitura con-
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dilare (v. fig. 1, pos. C) usando i nastri velcro (v. fig. 5). L'adattamento pud essere eseguito sepa-
ratamente sull'articolazione mediale e laterale.

5.2.3 Applicazione della versione ACL

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

| AVVISO.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo che il prodotto fun-
zioni bene, non sia usurato o danneggiato.

» Richiamare |'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve essere piu utilizzato se
il prodotto o parte del prodotto presenta segni di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderen-
za, ecc.) o danneggiamento.

> Tutti i cinturini sono aperti.

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

1) Applicare I'ortesi in modo tale che il centro delle articolazioni si trovi pit 0 meno alla stessa al-
tezza della parte superiore della patella (v. fig. 9).

— In questo modo |'ortesi si trova inizialmente in posizione leggermente piu alta rispetto alla
patella, si sposta pero successivamente nella giusta posizione.

2) Chiudere il cinturino nella parte anteriore, in basso della gamba (v. fig. 10).

3) Chiudere il cinturino nella parte posteriore, in alto della coscia (v. fig. 11).

4) Mantenere flesso il ginocchio e spingere entrambe le articolazioni verso la parte posteriore
della gamba (v. fig. 12).

5) Chiudere il cinturino nella parte inferiore della coscia (v. fig. 13). Tirare leggermente in avanti
le articolazioni e centrarle rispetto al ginocchio. Verificare che le articolazioni non vengano ti-
rate oltre la linea centrale laterale della gamba (v. fig. 14).

6) Chiudere il cinturino nella parte anteriore, in alto della gamba (v. fig. 15).

7) Chiudere il cinturino nella parte posteriore della gamba (v. fig. 16).

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

9) Dopo 15 min di movimento attivo (p.es. leggere flessioni del ginocchio): stringere di nuovo
leggermente i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 2, cinturini 1-5).

5.2.4 Trasformazione alla versione ClI

> L'ortesi & disponibile nella versione ACL.

> |l set di accessori Cl e disponibile.

1) Svitare e rimuovere il collegamento a vite del cinturino nella parte inferiore della coscia (cintu-
rino 3) (v. fig. 17).

2) Fissare con la vite pil lunga il passante del cinturino di fissaggio nella parte inferiore della co-
scia e il passante del cinturino di fissaggio supplementare (v. fig. 1, pos. D; set accessori Cl)
(v. fig. 18).

3) Utilizzare il cinturino supplementare (cinturino 6, set accessori Cl) come cinturino della parte
anteriore della coscia.

4) Posizionare correttamente |'ortesi (vedere la sezione "Applicazione della versione ACL").
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5) Chiudere i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 3, cinturini 1-6).

5.2.5 Trasformazione alla versione PCL

> L'ortesi e disponibile nella versione ACL.

> |l set di accessori PCL é disponibile.

1) Rimuovere il cinturino nella parte inferiore della coscia (cinturino 3), il cinturino nella parte po-
steriore della gamba (cinturino 5) e il cinturino nella parte anteriore, in alto della gamba (cintu-
rino 4).

2) Ruotare sul davanti il passante del cinturino di fissaggio nella parte inferiore della coscia (v.
fig. 1, pos. D).

3) Posizionare il cinturino 4, senza imbottitura per la tibia, con I'imbottitura del cinturino 3 come
cinturino nella parte anteriore della coscia.

4) Svitare il collegamento a vite del cinturino nella parte anteriore, in alto della gamba e rimuove-
re il passante del cinturino di fissaggio anteriore (v. fig. 19).

5) Fissare il passante del cinturino nella parte posteriore della gamba con la vite corta (set ac-
cessori PCL).

6) Posizionare il cinturino 3 con I'imbottitura del cinturino 5 come cinturino nella parte posteriore
della gamba.

7) Posizionare correttamente |'ortesi (vedere la sezione "Applicazione della versione ACL").

8) Chiudere i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 4, cinturini 1-4).

5.2.6 Sostituzione di cinturini e imbottiture

Cinturini:

» | cinturini sono dotati di chiusura velcro in senso contrario e possono essere sostituiti facil-
mente.

Imbottiture di cinturini e telaio:
» Le imbottiture di cinturini e telaio sono fissate mediante chiusura velcro e possono essere so-
stituite facilmente.

5.2.7 Uso di sopra e sottoindumenti

Sono disponibili indumenti protettivi da indossare sopra e sotto I'ortesi. Si pud indossare un sot-
toindumento tra |'ortesi e la pelle, proteggendo cosi I'epidermide. Se si indossa un indumento so-
pra |'ortesi la si protegge da eventuali danni. Si riduce inoltre il rischio di ferite praticando alcuni
tipi di sport che richiedono un forte contatto corporale (p.es. contrasti).

| seguenti prodotti possono essere utilizzati per |'ortesi (la misura puo essere ricavata dal codice):

Denominazione Codice
SOTTOINDUMENTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K193=M/L/XL
SOTTOINDUMENTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K193=XS/S
SOTTOINDUMENTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K193=XXL/XXXL

RIVESTIMENTO IN TESSUTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL | 29K194=M/L/XL
RIVESTIMENTO IN TESSUTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL | 29K194=XS/S
RIVESTIMENTO IN TESSUTO PER ORTESI GINOCCHIO ACL | 29K194=XXL/XXXL

5.3 Consegna
Alla consegna controllare che |'ortesi sia posizionata correttamente sulla gamba. Verificare che il
centro delle articolazioni e il centro della patella si trovino approssimativamente sulla stessa linea.
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5.4 Pulizia

| INFORMAZIONE

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

1) Rimuovere i cinturini e le imbottiture.

2) Lavare a mano a 30°C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro.

3) Lasciare asciugare all’aria. Non esporre direttamente a fonti di calore (ad es. radiazione sola-
re, forni o radiatori).

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

6 Indicazioni legali

6.1 Responsabilita

La garanzia é valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

6.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
¢ stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

Espaol

1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2013-01-17
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la értesis de articulacion de rodilla Xeleton 50K30.

2 Descripcion del producto

2.1 Vista general del producto (véase la fig. 1)

Pos. |Componente Pos. Componente

A Tapa de la articulacién D Pasador de retorno

B Soporte para almohadilla E Almohadilla para la tibia
C Acolchado Technogel® para los céndilos F Pieza de unién roscada
3 Uso

3.1 Uso previsto
Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la rodilla y esta prevista ex-
clusivamente para el contacto con piel intacta.
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La drtesis debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones al paciente y las instrucciones del mé-
dico.

3.2 Indicacion

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

» Estabilizacion conservadora, previa y posterior a una intervencién quirlrgica de la articulacién
(por ejemplo, tras una sutura de menisco o un trasplante de menisco) con limitaciéon de movi-
miento

» Terapia conservadora de inestabilidades crénicas complejas de la articulacion de la rodilla

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

3.4 Modo de funcionalidad
La értesis sirve para la estabilizacion de la articulacién de la rodilla.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos

4.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por no tener en cuenta las

advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €]., quemaduras) debido a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.
» Informe al paciente.
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| A PRECAUCION |

Rotura de la estructura de la 6rtesis o de la articulacion debido a una deformacion ina-
decuada

Lesiones debidas a bordes afilados, pérdida de funcionamiento

» Evite moldear la ortesis en repetidas ocasiones.

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Informe a su paciente.

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

» Informe al paciente.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, pomadas ni lociones.
» Informe al paciente.

5 Manejo

INFORMACION

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

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 se no-

te alglin cambio fuera de lo comun (p. €j., un aumento de las molestias).

vy

5.1 Eleccién del tamafio

1. Mida el perimetro de la zona femoral 15 cm (6") por encima del punto medio de la rétula del
paciente y determine el tamafio de la drtesis (véase la tabla de los tamafos).

2. Determine la longitud de la értesis en funcién de la altura del paciente (véase la tabla de toma
de medidas). Ottobock recomienda el uso del modelo largo de la ortesis si la altura del pa-
ciente es superior a los 1,83 m (6 pies).

5.2 Ajuste y colocacion

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

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

Topes de extension disponibles (empufadura angular): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Topes de flexion disponibles (empufiadura redonda): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
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1) Retire los acolchados para los céndilos de los soportes para almohadillas (véase fig. 5).

2) Retire los tornillos de ajuste de los soportes para almohadillas (véase fig. 6).

3) Retire los soportes para almohadillas (véase fig. 1, pos. B) y las tapas de la articulacion
(véase fig. 1, pos. A) (véase fig. 7).

4) Inserte los topes deseados para la extensién y la flexion (véase fig. 8).
— Los topes encajan tras una ligera resistencia.

5) Coloque las tapas de la articulacion con el borde del perfil mirando hacia la parte delantera.
6) Fije los soportes para almohadillas (véase fig. 7).

7) Inserte los tornillos de ajuste en los soportes para almohadillas y apriételos (véase fig. 6).

8) Pegue con fuerza el velcro de los acolchados para los céndilos a los soportes para almohadi-

llas (véase fig. b).
9) Mueva las articulaciones de la 6rtesis y compruebe la posicién de los topes.

5.2.2 Adaptacion a la anchura de la rodilla

El suministro incluye almohadillas espaciadoras (grosor: 5 mm y 8 mm). Dichas almohadillas es-
paciadoras pueden fijarse con velcro entre los soportes para almohadillas (véase fig. 1, pos. B) y
los acolchados para los condilos (véase fig. 1, pos. C) (véase fig. 5). Este ajuste se puede hacer
tanto en la articulacion medial como en la lateral independientemente la una de la otra.

5.2.3 Colocacion de la version ACL

| A PRECAUCION |

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa regién debido
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la ortesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o daihos

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos de funcionamiento,
desgaste o dafos antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de que este o una parte
de este presente signos de desgaste (p. e]. desgarros, deformaciones o una mala forma de
ajuste) o danos.

> Todas las correas estan abiertas.

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

1) Coloque la értesis de tal manera que los puntos medios de las articulaciones se sitden aproxi-
madamente a la misma altura que el borde superior de la rétula (véase fig. 9).

— La ortesis se sitla de esta forma en una posicion demasiado elevada, no obstante se des-
plaza por si misma rapidamente hasta la posicién correcta.

2) Cierre la correa tibial anterior inferior (véase fig. 10).

3) Cierre la correa femoral posterior superior (véase fig. 11).

4) Mantenga la rodilla flexionada y presione ambas articulaciones hacia la parte posterior de la
pierna (véase fig. 12).

5) Cierre la correa femoral inferior (véase fig. 13). Tire de las articulaciones ligeramente hacia
delante y alinéelas con el centro de la articulacién de la rodilla. Preste especial atencién a
que las articulaciones no se sitlen por delante de la linea lateral del centro de la pierna
(véase fig. 14).
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6) Cierre la correa tibial anterior superior (véase fig. 15).

7) Cierre la correa tibial posterior (véase fig. 16).

8) Ajuste las correas de la 6rtesis de tal manera que la ortesis esté bien sujeta pero que sea co-
moda de llevar.

9) Tras 15 minutos de movimientos activos (p. €j., flexionar ligeramente las rodillas): apriete li-
geramente las correas en el orden que se indica (véase fig. 2, correas 1-5).

5.2.4 Transformacion en la versién Cl

> La drtesis se encuentra tal y como se suministré (version ACL).

> Tenga el kit de accesorios de Cl a mano.

1) Afloje el tornillo de la correa femoral inferior (correa 3) y extraigalo (véase fig. 17).

2) Fije el pasador de retorno de la correa femoral inferior y el pasador de retorno adicional
(véase fig. 1, pos D; kit de accesorios de Cl) con el tornillo méas largo (véase fig. 18).

3) Coloque la correa adicional (correa 6, kit de accesorios de Cl) como correa femoral anterior.

4) Posicione la értesis correctamente (véase el capitulo "Colocacién de la version ACL").

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

5.2.5 Transformacion en la versién PCL

> La drtesis se encuentra tal y como se suministré (version ACL).

> Tenga el kit de accesorios de PCL a mano.

1) Retire la correa femoral inferior (correa 3), la correa tibial posterior (correa 5) y la correa tibial
anterior superior (correa 4).

2) Gire el pasador de retorno de la correa femoral inferior (véase fig. 1, pos. D) hacia la parte
delantera.

3) Coloque la correa 4 sin almohadilla para la tibia con el acolchado de la correa 3 como correa
femoral anterior.

4) Afloje el tornillo de la correa tibial anterior superior y retire el pasador de retorno anterior
(véase fig. 19).

5) Fije el pasador de retorno de la correa tibial posterior con el tornillo corto (kit de accesorios
de PCL).

6) Coloque la correa 3 con el acolchado de la correa 5 como correa tibial posterior.

7) Posicione la értesis correctamente (véase el capitulo "Colocacion de la version ACL").

8) Cierre las correas segun el orden indicado (véase fig. 4, correas 1-4).

5.2.6 Sustitucion de las correas y de las almohadillas

Correas:
> Las correas presentan un cierre de velcro opuesto y pueden cambiarse facilmente.

Acolchado de la correa y de la estructura:
» El acolchado de las correas y de la estructura esta fijado con velcro y puede cambiarse facil-
mente.

5.2.7 Empleo de forros interiores y fundas

Se pueden adquirir de forma opcional forros interiores y fundas para la értesis. El forro interior se
emplea a modo de capa intermedia entre la értesis y la piel para proteger esta Ultima. La funda
recubre la értesis y la protege de posibles dafios. Ademas, se reduce el riesgo de lesiones en
modalidades deportivas en las que puede haber un contacto corporal masivo (p. ej., choques).
Con la drtesis se pueden emplear los siguientes productos (el tamafo se infiere de la referencia):

Denominacion Referencia
FORRO INTERIOR PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 29K193=M/L/XL
FORRO INTERIOR PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 29K193=XS/S
FORRO INTERIOR PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 29K 193=XXL/XXXL
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Denominacion Referencia
FUNDA TEXTIL PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 29K194=M/L/XL
FUNDA TEXTIL PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 20K194=XS/S
FUNDA TEXTIL PARA ORTESIS DE RODILLA (ACL) 290K194=XXL/XXXL
5.3 Entrega

Durante la entrega compruebe que la értesis se adapta correctamente a la pierna. Procure que el
centro de las articulaciones y el centro de la rétula se encuentren aproximadamente en una mis-
ma linea.

5.4 Limpieza

| INFORMACION

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

1) Extraiga las correas y los acolchados.

2) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jabén
neutro.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. ej., secado directo al sol, al calor
de un horno u otra fuente de calor).

4) En caso de que la 6rtesis entre en contacto con agua salada o suciedad: enjuague la 6rtesis
con agua tibia y déjela secar al aire.

6 Indicaciones legales

6.1 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines prees-
tablecidos. El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado con arre-
glo a las instrucciones. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2013-01-17
» Leia este manual de utilizagcao atentamente.
» Observe os avisos de seguranca.

Este manual de utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
da értese da articulagao de joelho Xeleton 50K30.
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2 Descricao do produto

2.1 Visao geral de produtos (consulte a Fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

A Capa da articulacao D Passador

B Fixador de almofada E Almofada tibial

C Almofada condilar em Technogel® F Conexéo roscada
3 Uso

3.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do joelho e exclusivamente ao contato
com a pele sadia.
A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicacao e as instrugdes do médico.

3.2 Indicacao

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

» Estabilizagdo da articulagcao do joelho pré e poés-operatdria (por ex. apds sutura ou substitui-
¢ao dos meniscos) com limitagdo de movimentos

* Terapia conservadora de instabilidade crénica da articulagao do joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sdo conhecidas.

3.3.2 Contra-indicacoes relativas

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

3.4 Modo de acao
A ortese se destina a estabilizagcdo da articulagao de joelho.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Avisos gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de salide bem como danos ao produto devido a ndo observancia das indica-
¢Oes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utilizagéo.
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» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranca que contenham a observacao "Infor-
me o paciente".

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesoes (p. ex., queimaduras) devido a fusao do material

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.
» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Quebra da estrutura da o6rtese ou da articulacao devido a deformacao incorreta
Defeitos causados por bordas afiadas refletindo na perda do funcionamento

» Evite a moldagem repetida da ortese.

» Nao realize alteragées incorretas na értese.

» Informe seu paciente.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

]

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢oes

Estabilizagao insuficiente através de perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locoes.

» Informe o paciente.

5 Uso

INFORMAGAO |

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

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

» Instruir 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. Calcule a circunferéncia da coxa 15 cm (6") acima do centro da patela e determine o tama-
nho da értese (consulte a tabela de tamanhos).

2. Determine o comprimento da értese em fungéo da altura do paciente (consulte a tabela de ta-
manhos). A Ottobock recomenda o uso da versao longa da értese com alturas superiores a
1,83 m (6 pés).

Ottobock | 33



5.2 Adaptacao e colocacao

5.2.1 Adaptacao da liberdade de movimentos (flexao/extensao)

INFORMAGAO |
Os batentes de articulagdo (medial e lateral) tém que estar ajustados com a mesma graduagao.
Batentes de extensao disponiveis (concavidade retangular): 6°,10°,20°,30°,45°
Batentes de flexao disponiveis (concavidade redonda): 6°,10°,20°,30°,45°,60°,75°,90°

1) Retirar as almofadas condilares dos fixadores de almofada (veja a fig. 5).

2) Retirar os parafusos de ajuste dos fixadores de almofada (veja a fig. 6).

3) Retirar os fixadores de almofada (veja a fig. 1, Pos. B) e as capas de articulagdo (veja a fig. 1,
Pos. A) (veja a fig. 7).

4) Inserir os batentes desejados para extensao e flexao (veja a fig. 8).
— Os batentes encaixam apds uma ligeira resisténcia.

5) Colocar as capas de articulagdo com a borda de perfil voltada para a frente.

6) Colocar os fixadores de almofada (veja a fig. 7).

7) Colocar e apertar os parafusos de ajuste nos fixadores de almofada (veja a fig. 6).
8) Prender as almofadas condilares nos fixadores de almofada (veja a fig. 5).

9) Movimentar as articulagdes da értese e verificar a posigao dos batentes.

5.2.2 Adaptacao a largura do joelho

No material fornecido se encontram calgos distanciadores (espessura = 5 mm e 8 mm). Os cal-
¢os distanciadores podem ser fixados por velcro entre os fixadores de almofada (veja a fig. 1,
Pos. B) e as almofadas condilares (veja a fig. 1, Pos. C) (veja a fig. 5). A adaptacédo pode ser rea-
lizada na articulagdo medial e na lateral de forma independente entre si.

5.2.3 Colocacao da versao ACL

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegurar a colocagao e a posigao correta da ortese.

» Informe o paciente.

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Instruir o paciente a inspecionar o produto antes de cada uso com relagéo a sua funcionali-
dade, desgaste e danos.

» Avise o paciente para ndo continuar a utilizacdo do produto quando este ou um dos seus
componentes apresentar sinais de desgaste (p. ex., rupturas, deformagdes, méa adaptacao)
ou danos.

> Todos as tiras devem estar abertas.
> O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira. O joelho deve estar em uma flexdo
de 45°.
1) Colocar a 6rtese de forma que o centro das articulagdes se encontre aproximadamente a
mesma altura da borda superior da patela (veja a fig. 9).
— Esta posicéo é, a principio, um pouco alta, mas a 6rtese desliza rapidamente para a posi-
gao correta.
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2) Fechar atira inferior da panturrilha na face anterior (veja a fig. 10).

3) Fechar a tira superior da coxa na face posterior (veja a fig. 11).

4) Manter o joelho fletido e pressionar as duas articulagdes para a parte posterior da perna (veja
afig. 12).

5) Fechar a tira inferior da coxa (veja a fig. 13). Puxar as articulagdes ligeiramente para a frente
e posicionar de forma centrada com a articulagdo do joelho. Assegurar que as articulagdes
ndo sejam puxadas para a frente da linha central lateral da perna (veja a fig. 14).

6) Fechar a tira superior da panturrilha na face anterior (veja a fig. 15).

7) Fechar a tira posterior da panturrilha (veja a fig. 16).

8) Apertar as tiras da drtese de forma que ela assente firmemente, mas seja confortavel de usar.
9) Apds 15 min. de movimento ativo (por ex., flexdes ligeiras do joelho): reajustar ligeiramente o

aperto das tiras na ordem apresentada (veja a fig. 2, tira 1-5).

5.2.4 Modificar para a versao CI

> A ortese se encontra no estado do fornecimento (versdao ACL).

> O kit de acessorios Cl esta disponivel.

1) Soltar e retirar a conexao roscada da tira inferior (n° 3) da coxa (veja a fig. 17).

2) Fixar o passador da tira inferior da coxa e o passador adicional (veja a fig. 1, Pos. D; kit de
acessérios Cl) com o parafuso mais comprido (veja a fig. 18).

3) Colocar a tira adicional (n° 6, kit de acessérios Cl) como tira de coxa anterior.

4) Posicionar a drtese corretamente (consulte o capitulo "Colocagdo da versao ACL").

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

5.2.5 Modificar para a versao PCL

> A ortese se encontra no estado do fornecimento (versdao ACL).

> O kit de acessorios PCL esta disponivel.

1) Retirar a tira inferior da coxa (n° 3), a tira posterior da panturrilha (n° 5) e a tira superior da
panturrilha na face anterior (n° 4).

2) Virar o passador da tira inferior da coxa (veja a fig. 1, Pos. D) para a frente.

3) Colocar a tira 4, sem a almofada tibial, junto com a almofada da tira 3 como tira anterior da
coxa.

4) Soltar a conexado roscada da tira superior da panturrilha na face anterior e retirar o passador
anterior (veja a fig. 19).

5) Prender o passador da tira posterior da panturrilha com o parafuso mais curto (kit de acesso-
rios PCL).

6) Colocar a tira 3, com a almofada da tira 5, como tira posterior da panturrilha.

7) Posicionar a 6rtese corretamente (consulte o capitulo "Colocacao da versdao ACL").

8) Fechar as tiras na ordem apresentada (veja a fig. 4, tiras 1-4).

5.2.6 Substituicao das tiras e calcos

Tiras:
> As tiras possuem um fecho de velcro opostos e sdao removidas facilmente.

Suporte das tiras e da estrutura:
» As tiras da estrutura sao fixadas com um fecho de velcro e sao removidas facilmente.

5.2.7 Uso de malhas e capas protetoras

Opcionalmente, podem ser adquiridas malhas e capas protetoras para a 6rtese. A malha proteto-
ra é usada entre a pele e a értese, a fim de proteger a primeira. A capa protetora é vestida sobre
a ortese para protegé-la contra danificagdes. Além disso, reduz-se o risco de lesdes nos tipos de
esporte que podem envolver contato fisico extremo (p. ex., colisdes).

Os produtos abaixo podem ser usados com a értese (o cédigo indica o tamanho):
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Denominacao Codigo

MALHA PROTETORA PARA ORTESE DE JOELHO ACL 29K193=M/L/XL
MALHA PROTETORA PARA ORTESE DE JOELHO ACL 29K193=XS/S
MALHA PROTETORA PARA ORTESE DE JOELHO ACL 29K 193=XXL/XXXL
CAPA TEXTIL PARA ORTESE DE JOELHO ACL 29K 194=M/L/XL
CAPA TEXTIL PARA ORTESE DE JOELHO ACL 20K194=XS/S
CAPA TEXTIL PARA ORTESE DE JOELHO ACL 29K194=XXL/XXXL
5.3 Entrega

No ato de entrega, verificar o ajuste correto da 6rtese na perna. Assegurar que o centro da patela
se encontre aproximadamente na mesma linha do centro das articulagdes.

5.4 Limpeza

| INFORMAGAO |

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

1) Retirar as tiras e almofadas.

2) Lavar as tiras e almofadas a mdo em agua quente a 30 °C com sab&o neutro.

3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo radiagao solar, calor de
fornos ou aquecedores).

4) Em caso de contato da értese com agua salgada ou sujeira: lavar a értese com agua limpa e
deixar secar ao ar.

6 Avisos legais

6.1 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigdes prescri-
tas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-lo
conforme descrito nas instrugdes.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢ao dos critérios de classificagao para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragcao de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Di-
retiva.

Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-01-17
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Xeleton 50K30.
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2 Productbeschrijving
2.1 Productoverzicht (zie afb. 1)

Pos. Onderdeel Pos. Onderdeel

A scharnierafdekking D gesp

B pelottehouder E tibiapelotte

C Technogel®-condylenkussentje F schroefverbinding
3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese moet volgens de indicatie en in overeenstemming met de instructies van de arts wor-
den gebruikt.

3.2 Indicaties

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

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

* Conservatieve therapie van chronische complexe instabiliteit van het kniegewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

3.4 Werking
De orthese is bedoeld voor het stabiliseren van de knie.

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
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4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-inachtneming

van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

> Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook de patiént hier-
over.", door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.
» Informeer de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG |

Breuk van het ortheseframe of -scharnier door ondeskundige aanpassing van de vorm
Verwondingen door scherpe randen, functieverlies

» Pas de vorm van de orthese niet vaker dan één keer aan.

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

» Informeer ook uw patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

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

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP |

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
» Informeer ook de patiént hierover.

5 Werkwijze

INFORMATIE

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

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

» 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).
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5.1 Maatkeuze

1. Meet de omtrek van het bovenbeen van de patiént 15 cm (6") boven het midden van de patel-
la en bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

2. Bepaal de lengte van de orthese aan de hand van de lichaamslengte van de patiént (zie de
maattabel). Ottobock adviseert bij een lichaamslengte van meer dan 1,83 m (6 ft) de lange
uitvoering van de orthese te gebruiken.

5.2 Aanpassen en aanleggen

5.2.1 Bewegingsvrijheid (flexie/extensie) aanpassen

INFORMATIE

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

Leverbare extensieaanslagen (hoekige greep): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Leverbare flexieaanslagen (ronde greep): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Haal de condylenkussentjes van de pelottehouders af (zie afb. 5).

2) Haal de stelschroeven uit de pelottehouders (zie afb. 6).

3) Verwijder de pelottehouders (zie afb. 1, pos. B) en de scharnierafdekkingen (zie afb. 1,
pos. A) (zie afb. 7).

4) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie (zie afb. 8).

— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.

5) Bevestig de scharnierafdekkingen met de profielrand naar voren.

6) Breng de pelottehouders aan (zie afb. 7).

7) Steek de stelschroeven in de pelottehouders en draai ze aan (zie afb. 6).

8) KIit de condylenkussentjes vast aan de pelottehouders (zie afb. 5).

9) Beweeg de scharnieren van de orthese en controleer de positie van de aanslagen.

5.2.2 Aanpassen aan de kniebreedte
Met de orthese worden afstandskussentjes meegeleverd (dikte = 5 mm en 8 mm). Deze afstands-
kussentjes kunnen worden vastgeklit tussen de pelottehouders (zie afb. 1, pos. B) en de condy-
lenkussentjes (zie afb. 1, pos. C) (zie afb. 5). Het mediale en het laterale scharnier kunnen onaf-
hankelijk van elkaar worden aangepast.

5.2.3 ACL-versie aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

»  Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet controleren op functionali-
teit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken, wanneer het product
of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv. scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of
beschadigingen vertoont.
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gron

Alle riemen zijn geopend.

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

Breng de orthese zo aan dat het midden van de scharnieren ongeveer op dezelfde hoogte zit

als de bovenkant van de patella (zie afb. 9).

— Daardoor komt de orthese weliswaar iets te hoog te zitten, maar hij glijdt daarna al snel
omlaag en zit dan op de juiste hoogte.

Sluit de onderste onderbeenriem aan de voorkant (zie afb. 10).

Sluit de bovenste bovenbeenriem aan de achterkant (zie afb. 11).

Houd de knie gebogen en duw de beide scharnieren naar achteren (zie afb. 12).

Sluit de onderste bovenbeenriem (zie afb. 13). Trek de scharnieren iets naar voren en positio-

neer ze ter hoogte van het midden van het kniegewricht. Zorg ervoor dat de scharnieren niet

voor de middellijn aan de zijkant van het been komen te zitten (zie afb. 14).

Sluit de bovenste onderbeenriem aan de voorkant (zie afb. 15).

Sluit de onderbeenriem aan de achterkant (zie afb. 16).

Trek de riemen van de orthese zo strak aan, dat de orthese stevig om het been sluit, maar nog

prettig aanvoelt.

Na 15 min actieve beweging (bijv. het maken van lichte kniebuigingen): trek de riemen in de

afgebeelde volgorde iets strakker aan (zie afb. 2, riem 1-5).

5.2.4 Veranderen in een Cl-versie

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

De Cl-accessoireset is aanwezig.

Maak de schroefverbinding van de onderste bovenbeenriem (riem 3) los en verwijder de riem
(zie afb. 17).

Bevestig de gesp van de onderste onderbeenriem en de extra gesp (zie afb. 1, pos. D; Cl-
accessoireset) met de langere schroef (zie afb. 18).

Bevestig de extra riem (riem 6, Cl-accessoireset) als voorste bovenbeenriem.

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

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

5.2.5 Veranderen in een PCL-versie

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

De PCL-accessoireset is aanwezig.

Verwijder de onderste bovenbeenriem (riem 3), de onderbeenriem aan de achterkant (riem 5)
en de bovenste onderbeenriem aan de voorkant (riem 4).

Draai de gesp van de onderste bovenbeenriem (zie afb. 1, pos. D) naar de voorkant.

Bevestig riem 4 zonder tibiapelotte met het kussentje van riem 3 als bovenbeenriem aan de
voorkant.

Draai de schroefverbinding van de bovenste onderbeenriem aan de voorkant los en verwijder
de gesp aan de voorkant (zie afb. 19).

Bevestig de gesp van de onderbeenriem aan de achterkant met de korte schroef (PCL-acces-
soireset).

Bevestig riem 3 met het kussentje van riem 5 als onderbeenriem aan de achterkant.

Breng de orthese op de juiste manier aan (zie het hoofdstuk "ACL-versie aanbrengen"”).

Sluit de riemen in de afgebeelde volgorde (zie afb. 4, riem 1-4).

5.2.6 Riemen en bekleding vervangen

Riemen

|

De riemen zijn voorzien van in tegengestelde richting lopende klittenbandsluitingen en kunnen
gemakkelijk worden vervangen.
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Riem- en framebekleding
» De riem- en framebekleding is bevestigd met klittenband en kan gemakkelijk worden vervan-
gen.

5.2.7 Gebruik van huidbeschermers en overtrekken

Optioneel zijn er voor de orthese huidbeschermers en overtrekken verkrijgbaar. Een huidbescher-
mer wordt gebruikt als tussenlaag tussen de orthese en de huid om de huid te beschermen. Een
overtrek wordt over de orthese getrokken om bescherming te bieden tegen beschadigingen.
Bovendien wordt bij sporten waarbij er sprake kan zijn van gevaarlijk lichaamscontact (bijv. bot-
singen), het letselrisico verkleind.

De volgende producten kunnen voor de orthese worden gebruikt (waarbij de laatste letter(s)
staat/staan voor de maat):

Omschrijving Productcode
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K193=M/L/XL
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K193=XS/S
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K 193=XXL/XXXL
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 29K194=M/L/XL
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 29K194=XS/S
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 29K194=XXL/XXXL

5.3 Aflevering
Controleer bij aflevering of de orthese goed om het been zit. Het midden van de scharnieren moet
zich ongeveer in één lijn bevinden met het midden van de patella.

5.4 Reiniging

INFORMATIE

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

1) Verwijder de riemen en de kussentjes.

2) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C.

3) Laat ze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

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

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorgeschre-
ven voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het pro-
duct om te gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de in de
gebruiksaanwijzing aangegeven manier.

6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-01-17
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sakerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéledsortos Xele-
ton 50K30.

2 Produktbeskrivning
2.1 Produktoversikt (se bild 1)

Pos. Komponent Pos. Komponent

A Ledskydd D Aterforingsogla
B Pelottstod E Tibia-pelott

C Technogel®-kondylpolstring F Skruvforbindelse

3 Anvandning

3.1 Anvédndningssyfte

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvandas vid ortosforsorjning av knaet och uteslutande i
kontakt med frisk hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen och efter anvisning fran ordinatoren.

3.2 Indikation

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

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

» Konservativ terapi vid langvarig och komplex instabilitet i knaleden

Indikationen faststélls av lakaren eller annan utbildad personal.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa Kontraindikationer

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

3.4 Verkan:
Ortosen ar avsedd som stabilisering av knéleden.
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4 Sikerhet
4.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker

|:| Varning infér méjliga tekniska skador

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvidnda produkten utan att ta hdansyn till bruksanvisningen

Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sakerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera patienten” till
patienten.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.
» Informera patienten.

| A OBSERVERA |

Brott pa ortosram eller -led pa grund av otillaten deformering.
Skador orsakade genom vassa kanter, forlust av funktion

» Undvik att anpassa ortosen flera ganger.

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA

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

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

o8s!

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.
» Informera patienten.

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren eller lakare.
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» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behérig fackpersonal
efter anvisning fran ordinatéren.

» Instruera patienten om produktens handhavande och skoétsel.

» Upplys patienten om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandring-
ar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

1. Mat brukarens laromkrets 15 cm ovanfoér mitt patella och bestdm ortosstorlek (se storleksta-
bell).

2. Beroende pa brukarens kroppslangd bestdms langden pa ortosen (se storlekstabell).
Ottobock rekommenderar att det langa utférandet av ortosen anvands vid en kroppslidngd pa
o6ver 1,83 m.

5.2 Utprovning och applicering

5.2.1 Anpassning av rérelseomfang (Flexion/Extension)

INFORMATION |
Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.
Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Ta av kondylpolstren fran pelottstéden (se bild 5).

2) Avlagsna installningsskruvarna fran pelottstoden (se bild 6).
3) Ta av pelottstdden (se bild 1, pos. B) och ledskydden (se bild 1, pos. A) (se bild 7).
4) Satt de dnskade stoppen for extension och flexion pa plats (se bild 8).

— Stoppen hakar fast med visst motstand.

5) Satt ledskydden med profilkanten mot framsidan.

6) Montera pelottstdden (se bild 7).

7) Satt fast installningsskruvarna i pelottstéden och dra at skruvarna (se bild 6).
8) Fast kondylpolstren pa pelottstéden (se bild 5).

9) ROor pa ortoslederna och kontrollera stoppositionerna.

5.2.2 Anpassning efter kndbredden

| leveransen ingar distanspolster (tjocklek = 5 mm och 8 mm). Distanspolstren kan fastas mellan
pelottstdden (se bild 1, pos. B) och kondylpolstren (se bild 1, pos. C) (se bild 5). Anpassningen
kan utféras pa den mediala och laterala leden oberoende av varandra.

5.2.3 Patagning av ACL-versionen

| 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 anpassning

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

» Informera patienten.

o8s!

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

» Tala om for patienten att han eller hon fore varje anvandningstillfalle ska kontrollera att pro-
dukten fungerar som den ska och inte uppvisar tecken pa skador eller slitage.
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» Tala om for patienten att produkten inte far anvdndas om nagon del av den visar tecken pa
slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform) eller skador.

> Alla remmar ar lossade.
> Brukaren sitter pa framkanten av en stol. Knat ar vinklat i 45° vinkel.
1) Placera ortosen sa att mitten av leden befinner sig pa ungefar samma hojd som 6verkanten av
patella (se bild 9).
— Aven om ortosen kommer att sitta lite for hogt till en borjan kommer den snabbt att ratta till
sig sa den sitter korrekt.

2) Dra at den framre, undre underbensremmen (se bild 10).

3) Dra at den bakre, 6vre larremmen (se bild 11).

4) Hall knat bojt och tryck de bada lederna mot baksidan av benet (se bild 12).

5) Dra at den nedre larremmen (se bild 13). Dra leden latt framat och placera den i mitten av
knéleden. Tank pa att inte dra leden framfér benets sidomittlinje (se bild 14).

6) Dra at den framre, 6vre underbensremmen (se bild 15).

7) Dra at den bakre underbensremmen (se bild 16).

8) Dra &t ortosens sé att ortosen sitter at, men fortfarande ar bekvam att bara.

9) Efter 15 minuter aktiv rorelse (t.ex. latta knéboj): Dra latt at remmarna pa nytt i ordningen som

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

5.2.4 Omstallning till Cl-versionen

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

> Cl-tillbehorssetet finns tillgangligt.

1) Lossa och avlagsna skruvforbandet for den undre larremmen (rem 3) (se bild 17).

2) Fast spannet for den undre larremmen och det extra spannet (se bild 1, pos. D, Cl-tillbehor-
set) med den langre skruven (se bild 18).

3) Montera den extra remmen (rem 6, Cl-tillbeho6rsset) som framre larrem.

4) Placera ortosen korrekt (se kapitel "Patagning av ACL-versionen”).

5) Dra at remmarna i ordningen som visas (se bild 3, rem 1-6).

5.2.5 Omstallning till PCL-versionen

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

> PCL-tillbehorssetet finns tillgangligt.

1) Ta bort den undre larremmen (rem 3), den bakre underbensremmen (rem 5) och den framre,
6vre underbensremmen (rem 4).

2) Vrid spannet fér den undre larremmen (se bild 1, pos. D) till framsidan.

3) Satt fast rem 4 utan Tibia-Pad med polstret fran rem 3 som framre larrem.

4) Lossa skruvforbandet for den framre, 6vre underbensremmen och avlagsna det framre spéan-
net (se bild 19).

5) Fast spannet for den bakre underbensremmen med den korta skruven (PCL-tillbehorsset).
6) Satt fast rem 3 med polstret fran rem 5 som bakre underbensrem.

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

8) Dra at remmarna i ordningen som visas (se bild 4, rem 1-4).

5.2.6 Utbyte av remmar och polster

Remmar:
» Remmarna har forsetts med en kardborreforslutning och kan enkelt bytas ut.

Polstring till rem- och ortosram (stomme) :
» Rem- och rampolstring har fasts med kardborre och kan enkelt bytas ut.
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5.2.7 Anvandning av underlagg och overdrag

Underldgg och overdrag ar valfria tillval till ortosen. Underldgg ldggs mellan ortosen och huden
for att skona huden. Overdrag dras éver ortosen och skyddar den mot skador. Dessutom minskar
skaderisken vid sportaktiviteter dar hard kroppskontakt kan forekomma, t.ex. kollisioner.

Foljande produkter kan anvandas till ortosen. Storleken framgar av namnet:

Benamning Namn
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K193=M/L/XL
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K193=XS/S
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K 193=XXL/XXXL
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K194=M/L/XL
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K194=XS/S
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K194=XXL/XXXL

5.3 Hantering
Kontrollera vid 6verlamnandet att ortosens passform ar korrekt. Se till att den centrala delen av or-
toslederna ligger ungefar i linje med den centrala delen av patella.

5.4 Rengoring

| INFORMATION

» Beakta inriktningen nar Tibia-Pad satts fast. Den breda sidan av dynan maste peka uppat.

1) Ta av remmar och polster.

2) Tvatta remmarna och polstren fér hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel.

3) Lat lufttorka. Far inte utséattas for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller element).

4) Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts: Skolj ortosen med rent vatten och lat

lufttorka.

6 Rattsliga anvisningar

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nar produkten anvénts i enlighet med angivna villkor och for det av-
sedda andamalet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackméssigt och skoéts en-
ligt anvisningen.

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 / EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass I. Konformitetsdeklarationen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt ap-
pendix VII.

Dansk

1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-01-17
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.
» Folg sikkerhedsanvisningerne.
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Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortosen
Xeleton 50K30.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversigt (se ill. 1)

Pos. Komponent Pos. Komponent

A Ledafdeekning D Tilbagetraekningsstrop
B Pelotteholder E Tibia-pude

C Technogel®-kondyl pude F Skrueforbindelse

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af knaeet og er udelukkende beregnet til kontakt med
intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen og ifelge leegens anvisninger.

3.2 Indikation

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

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

* Konservativ behandling af kronisk kompleks instabilitet i knzeleddet

Indikationen stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfolgende kontraindikationer kreeves en samtale med lzegen: Hudsygdomme/-ska-
der; beteendelser, ar med hzevelse, radme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknu-
der i stort omfang, isser med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbe-
fattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. for-
nemmelse og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuropati.

3.4 Virkemade
Ortosen er beregnet til stabilisering af knzeleddet.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade
| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse af sundhedstilstanden

og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med for steerk varme, gloder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Brud pa ortoserammen eller -leddet pa grund af ukorrekte sendringer
Tilskadekomst pa grund af skarpe kanter, funktionstab

» Undga flere ganges tilpasning af ortosen.

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Informer patienten.
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengoering

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

» Renger produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.
» Informer patienten.

5 Handtering

INFORMATION

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet méa kun udferes af faguddannet personale
ifalge den behandlende leeges anvisning.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

vy

vy
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5.1 Valg af storrelse

1. Mal patientens laromfang 15 cm (6") over patellas midte og bestem ortosesterrelsen (se stor-
relsestabellen).

2. Bestem ortosens leengde i henhold til patientens legemshejde (se sterrelsestabellen).
Ottobock anbefaler at anvende den lange version af ortosen ved en legemshgjde over 1,83 m
(6 ft).

5.2 Tilpasning og anlaggelse

5.2.1 Tilpasning af beveegelsesfriheden (fleksion/ekstension)

INFORMATION |

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

Tilgeengelige ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tilgeengelige fleksionsstop (rundt gribestykke): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tag kondylenpuderne af pelotteholderne (Se ill. 5).
) Fjern stilleskruerne fra pelotteholderne (Se ill. 6).
) Fjern pelotteholderne (Se ill. 1, pos. B) og ledafdeekningerne (Se ill. 1, pos. A) (Seiill. 7).
) Monter de enskede stop for ekstension og fleksion (Se ill. 8).

— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.

H ON

5) Iseet ledafdeekningerne med profilkanten til forsiden.

6) Anbring pelotteholderne (Se ill. 7).

7) lseet og fastspaend stilleskruerne i pelotteholderne (Seill. 6).

8) Fastger kondylenpuderne pa pelotteholderne med burreband (Se ill. 5).
9) Beveeg ortosens led og kontroller stoppenes position.

5.2.2 Tilpasning til kneebredden

Leveringsomfanget indeholder afstandspuder (tykkelse = 56 mm og 8 mm). Afstandspuderne kan
seettes pa med burreband mellem pelotteholderne (Se ill. 1, pos. B) og kondylenpuderne (Se
ill. 1, pos. C) (Se ill. 5). Tilpasningen kan foretages pa det mediale og laterale led uafheengigt af
hinanden.

5.2.3 Patagning af ACL-versionen

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram patagning

Hvis ortosen sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Gor patienten opmaerksom p4, at denne skal kontrollere produktet for funktionsdygtighed,
slitage og skader fer hver brug.

» Gor patienten opmaerksom pa, at produktet ikke mere ma anvendes, hvis produktet eller en
del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. revner, deformeringer, darlig pasform) eller ska-
der.
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gron

Alle remme er abne.

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

Ortosen anleegges saledes, at leddenes midte er pa omtrent samme hejde som patellas over-

kant (Se ill. 9).

— Herigennem placeres ortosen i forste omgang en anelse for hejt, men den glider hurtigt til
den rigtige position under fikseringen.

Luk den forreste, nedre underbensrem (Se ill. 10).

Luk den bageste, avre larrem (Se ill. 11).

Hold knzeet i vinklet tilstand og pres begge led i retning af benets bagside (Se ill. 12).

Luk den bageste, nedre larrem (Se ill. 13). Treek leddene en anelse fremad og placer dem i

midten i forhold til kneeleddet. Serg for, at leddene ikke treekkes frem foran benets midterlinje

pa siden (Se ill. 14).

Luk den forreste, evre underbensrem (Se ill. 15).

Luk den bageste underbensrem (Se ill. 16).

Stram ortosens remme séledes, at ortosen sidder fast, men stadigveek er behagelig at have

pa.

Efter 15 min. aktiv beveegelse (f.eks. lette knaebgjninger): Stram remmene lidt mere i den viste

reekkefelge (Se ill. 2, rem 1-5).

5.2.4 Ombygning til Cl-version

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL-version).

> Cl-tilbeher foreligger.

1) Lesn og fijern skruesamlingen pa den nedre larrem (rem 3) (Se ill. 17).

2) Fastger tilbagetreeksstroppen pa den nedre larrem og den ekstra tilbagetreeksstrop (Se ill. 1,
pos. D; Cl-tilbeharsseet) med den lange skrue (Se ill. 18).

3) Isaet den ekstra rem (rem 6, Cl-tilbehersseet) som forreste larrem.

4) Positioner ortosen korrekt (se kapitel "Patagning af ACL-version").

5) Luk remmene i den viste reekkefelge (Se ill. 3, rem 1-6).

5.2.5 Ombygning til PCL-version

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL-version).

> PCL-tilbehorsseettet foreligger.

1) Fjern den nedre larrem (rem 3), den bageste underbensrem (rem 5) og den forreste, evre un-
derbensrem (rem 4).

2) Drej tilbagetreeksstroppen pa den nedre larrem (Se ill. 1, pos. D) hen imod forsiden.

3) Iseet rem 4 uden Tibia-pad med puden fra rem 3 som ved forreste larrem.

4) Lesn skruesamlingen pa den forreste, evre underbensrem og fjern den forreste tilbagetraeks-
strop (Seill. 19).

5) Fastger tilbagetreeksstroppen pa den bageste underbensrem med den korte skrue (PCL-tilbe-
hersseet).

6) Iseet rem 3 med puden fra rem 5 som bageste underbensrem.

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

8) Luk remmene i den viste reekkefolge (Se ill. 4, rem 1-4).

5.2.6 Udskiftning af remme og puder

Remme:

» Remmene er forsynet med en modgaende velcrolukning og er nemme at udskifte.

Rem- og rammepuder:

>

Rem- og rammepuderne er fastgjort med velcro og er nemme at udskifte.
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5.2.7 Brug af underbetraek eller overtraek

Til ortosen kan fas underbetraek og overtreek (valgfrit). Et underbetraek anvendes som mellemlag
mellem ortosen og huden og beskytter saledes huden. Et overtraek treekkes over ortosen og be-
skytter séledes mod beskadigelser. Desuden reduceres risikoen for skader under udevelse af
sportsaktiviteter, hvor der kan forekomme massiv fysisk kontakt (f.eks. ved sammensted).
Felgende produkter kan anvendes til ortosen (sterrelsen fremgar af identifikationen):

Betegnelse Identifikation
UNDERBETRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K193=M/L/XL
UNDERBETRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K193=XS/S
UNDERBETRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K193=XXL/XXXL
TEKSTILOVERTRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K194=M/L/XL
TEKSTILOVERTRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K194=XS/S
TEKSTILOVERTRAK TIL ACL KNAORTOSE 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Udlevering
Kontroller, at ortosen sidder rigtigt pa benet ved udleveringen. Serg for, at patellas midte er om-
trent pa linje med leddenes midte.

5.4 Rengoring

| INFORMATION
» Seorg for rigtig placering, nar Tibia-pad iseettes. Den brede side af Tibia-pad skal pege opad.

1) Fjern remme og puder.

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

3) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer).

4) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvand eller snavs: Skyl ortosen med rent vand og lad

den lufttarre.

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.

6.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktivets bilag IX. Derfor har producenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleerin-
gen ifelge direktivets bilag VII.

Norsk

1 Forord

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2013-01-17
» Vennligst les ngye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.
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Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pa kneortosen
Xeleton 50K30.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversikt (se fig. 1)

pos. Komponent pos. Komponent

A Ledd deksel D Retursleyfe

B Pelottholder E Tibia-pad

C Technogel®-kondylen pute F Skruforbindelse
3 Bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av kneet og skal utelukkende ha kontakt
med intakt hud.

Ortosen ma brukes i henhold til indikasjonen og etter instruksjoner fra legen.

3.2 Indikasjon

» Etter rupturer av fremre (ACL) og bakre (PCL) korsband, sidebandskader (MCL, LCL) eller
kapsel-band-operasjon

* Konservative, pre- og postoperativ leddstabilisering (f. eks. etter menisk-sem eller menisk-er-
statning) med bevegelseslimitering

* Konservativ terapi av kronisk kompleks ubalanse av kneleddet

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med legen: hudsykdommer/-
skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i den forsynte kroppsdelen;
areknuter av sterkere grad, spesielt ved forstyrrelser av tilbakelopet, forstyrrelser av lymfeavlepet
— og uklare hevelser av blotdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; folelse- og blodsirku-
lasjonsforstyrrelser i den forsynte delen av kroppen og i omradet til beinene, f. eks. ved diabetisk
nevropati.

3.4 Virkemate
Ortosen brukes til stabilisering av kneleddet.

4 Sikkerhet

4.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsel mot mulige ulykker og personskader

| LES DETTE | Advarsel mot mulige tekniske skader
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4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-overholdelse av sikker-

hetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med ,Informer
brukeren.".

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Brudd av ortoserammen eller -leddet pga. ikke-forskrifstmessig forandring
Skader pga. skarpe kanter, funksjonstap

» Unnga a forme/tilpasse ortosen flere ganger.

» |kke foreta ikke-forskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Informer pasienten.
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/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre pasienter og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, dannelse av eksem eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Bruk produktet kun til en pasient.

» Rengjor produktet regelmessig.

» Informer pasienten.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap til materialet

lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.
» Informer brukeren.

v

5 Handtering

INFORMASION

Daglig bzeretid og brukstid avgjéres av legen.

Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun skje med hjelp av fagpersonell etter
anvisning fra den behandlende legen.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & omgéende oppseke en lege, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f. eks. gkning av smertene).

vy

vy
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5.1 Valg av storrelse

1. Mal laromkretsen 15 cm (6") ovenfor patella hos pasienten og fast legg ortose sterrelsen (se
sterrelsestabell).

2. Kom frem til lengden pa ortosen avhengig av kroppsterrelsen til pasienten (se sterrelsesta-
bell). Ottobock anbefaler a bruke den lange ortose utferelsen fra og med en kroppssterrelse
pa over 1,83 m (6 ft).

5.2 Tilpasning og palegging

5.2.1 Tilpassning av bevegelsesfriheten (fleksjon/ekstensjon)

INFORMASION |

Ledd-anslagene (medialt og lateralt) ma ha samme gradinnstilling.

Tilgjengelige ekstensjonsanslag (kantede handtak): |6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tilgjengelige fleksjonsanslag (rundt handtak): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Ta kondylputene av padholderne (se fig. 5).

2) Fjern stillskruene fra padholderne (se fig. 6).
3) Ta av padholderne (se fig. 1, pos. B) og ledd-dekslene (se fig. 1, pos. A) (se fig. 7).
4) Bruk de gnskede anslagene for ekstensjon og fleksjon (se fig. 8).
— Anslagene faller pa plass etter lett motstand.
5) Sett inn ledd-dekslene med profilkanten vendt fremover.
6) Sett pa padholderne (se fig. 7).
7) Sett stillskruene i padholderne og skru dem fast (se fig. 6).
8) Fest kondylputene pa padholderne (se fig. 5).
9) Beveg orteseleddene og sjekk anslagenes posisjon.

5.2.2 Tilpassning av knebredden

Leveransen inneholder ogsa distanseputer (tykkelse = 5 mm og 8 mm). Distanseputene kan fes-
tes med borrelas mellom padholderne (se fig. 1, pos. B) og kondylputene (se fig. 1, pos. C), se
(se fig. B). Tilpasningen kan utferes pa det mediale og laterale leddet uavhengig av hverandre.

5.2.3 Palegging av ACL-versjonen

/\ FORSIKTIG

Feil eller for fast palegging

Lokale trykksteder og innsnevringer ved gjennomlepende blodkar og nerver pa grunn av feil el-
ler for fast palegging

» Sorg for korrekt palegging og at ortosen sitter riktig.

» Informer brukeren.

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» Informer pasienten, om at produktet mé kontrolleres for bruk bade nar det gjelder funksjon,
slitasje og skader.

» Gjer pasienten oppmerksom pa at produktet ikke lengre skal brukes hvis produktet eller en
del av produktet paviser slitasje (f. eks. sprekker, deformasjoner, darlig passform) eller ska-
der.
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Alle beltene er &pne.

Pasienten sitter pa den fremre kanten av en stol. Kneet er beyd i en 45°-stilling.

Ta pa ortosen slik at midten av leddene ligger pa omtrent samme heyde som den evre kanten

av patella (se fig. 9).

— Pa denne maten legges ortosen forst pa litt for heyt, men den sklir snart inn i riktig posi-
sjon.

Lukk det fremre, nedre leggbeltet (se fig. 10).

Lukk det bakre, avre larbeltet (se fig. 11).

Hold kneet i beyd tilstand og trykk begge leddene til baksiden av beinet (se fig. 12).

Lukk det nedre larbeltet (se fig. 13). Trekk leddene litt fremover og sentrer de i forhold til kne-

ets posisjon. Pase at leddene ikke trekkes lengre frem enn den laterale midtlinjen av beinet

(se fig. 14).

Lukk det fremre, ovre leggbeltet (se fig. 15).

Lukk det bakre leggbeltet (se fig. 16).

Trekk til ortosens belter slik fest at ortosen sitter fast, men samtidig er behagelig & ha pa.

Etter 15 min med aktiv bevegelse (f.eks. lette knebeyninger): Ettertrek beltene lett i fremstilte

rekkefelge (se fig. 2, belte 1-5).

5.2.4 Ombygning til Cl-versjonen

Ortosen foreligger slik den ble utlevert (ACL-versjon).

Cl-tilbeherssettet foreligger.

Skru les og fiern skrueforbindelsen pa det nedre larbeltet (belte 3), se (se fig. 17).

Fest tilbaketrekkingsstroppen for det nederste larbeltet og ekstra tilbaketrekkingsstropp (se
fig. 1, pos. D; Cl-tilbeherssett) med den lengre skruen (se fig. 18).

Sett inn tilleggsbeltet (belte 6, Cl-tilbeherssett) som fremre larbelte.

Posisjonér ortosen riktig (se kapittelet «<Palegging av ACL-versjonen»).

Lukk beltene i falgende rekkefelge (se fig. 3, beltene 1-6).

5.2.5 Ombygning til PCL-versjonen

Ortosen foreligger slik den ble utlevert (ACL-versjon).

PCL-tilbeherssettet foreligger.

Fjern det nederste larbeltet (belte 3), det bakre leggbeltet (belte 5) og det fremre, averste
leggbeltet (belte 4).

Drei tilbaketrekkingsstroppen pa det nedre larbeltet (se fig. 1, pos. D) til fremsiden.

Sett inn belte 4 uten Tibia-pad med puten fra belte 3 som fremre larbelte.

Losne skrueforbindelsen pa det fremre, evre leggbeltet og fiern fremre tilbaketrekkingsstropp
(se fig. 19).

Fest tilbaketrekkingsstroppen for det bakre leggbeltet med den korte skruen (PCL-tilbehers-
sett).

Sett inn belte 3 med puten fra belte 5 som bakre leggbelte.

Posisjonér ortosen riktig (se kapittelet «<Palegging av ACL-versjonen»).

Lukk beltene i falgende rekkefelge (se fig. 4, belte 1-4).

5.2.6 Skifte ut belter og puter
Belter:

>

Beltene er utstyrt med motgaende borrelaser og kan skiftes ut lett.

Belte- og rammepute:

>

Belte- og rammeputene er utstyrt med borrelaser og kan skiftes ut lett.

5.2.7 Bruk av undertrekk og overtrekk
For ortosen kan det valgfritt fas undertrekk og overtrekk. Undertrekk bruks som mellomlag mellom
ortosen og huden, og beskytter pa denne maten huden. Et overtrekk trekkes over ortosen og gir
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beskyttelse mot skader. | tillegg reduseres risikoen for personskader ved sportstyper, hvor det
kan fere til mye kroppskontakt (f. eks. sammenstet).
Folgende produkter kan brukes for ortosen (sterrelsen er ser du ved kjennetegnet):

Betegnelse Kjennetegn
UNDERTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K193=M/L/XL
UNDERTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K193=XS/S
UNDERTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K193=XXL/XXXL
TEKSTILTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K194=M/L/XL
TEKSTILTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K194=XS/S
TEKSTILTREKK FOR ACL KNEORTOSE 29K194=XXL/XXXL
5.3 Overrekkelse

Ved utlevering ma du kontrollere at ortosen sitter riktig pa beinet. Pass pa at midten av patella lig-
ger omtrent pa linje med midten av leddene.

5.4 Rengjoring

| INFORMASION

» Pass pa retningen til Tibia-padsene nar de settes inn. Den brede siden av paden ma peke
oppover.

1) Ta av beltene og putene.

2) Vask beltene og putene for hdnd i 30 °C varmt vann med neytral sape.

3) La luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. solbelysning, ovn- eller radiatorvarme).

4) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvann eller smuss: Skyll ortosen med rent vann og la

den luftterke.

6 Rettslige henvisninger

6.1 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under de forholdene og til de
forméalene som er beskrevet. Produsenten anbefaler at produktet brukes og vedlikeholdes i sam-
svar med instruksene.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-01-17
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Xeleton 50K30.
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2 Opis produktu
2.1 Przeglad produktu (patrz ilustr. 1)

Poz. Podzespét Poz. Podzespot

A Ostona przegubu D Klamry mocujace

B Koszyczek do pelot E Pelota podrzepkowa na piszczel
C Pelota rzepkowa Technogel® F Sruby mocujace

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego kolana i do kontaktu
wytacznie z nieuszkodzong skoéra.

Omawiana orteza musi by¢ stosowana zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami lekarza.

3.2 Wskazania

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

* Zachowawcza, przed- i pooperacyjna stabilizacja stawu kolanowego (np. po urazach lub
wycieciu fakotek) z ograniczeniem ruchu

* Terapia zachowawcza przewlektych kompleksowych urazéw stawu kolanowego

Wskazania okreéla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

3.4 Dziatanie
Omawiana orteza stabilizuje staw kolanowy.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania
Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nieuwzglednienia instrukcji uzyt-
kowania
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» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzytko-
wania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa, ktére oznaczone sg
.Prosimy poinformowa¢ pacjenta.“.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA |

Ztamanie ramy ortezy lub przegubu ortezy wskutek nieprawidtowego odksztatcenia sie
ramy

Obrazenia wskutek ostrych krawedzi, utrata funkcji ortezy

» Prosimy unika¢ zbytniego odksztatcania ortezy.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i niewystarczajace czyszczenie
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowaé w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czysci¢.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

5 Uzytkowanie

INFORMACIJA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

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

» Pacjenta nalezy poinstruowac w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci natychmiastowe] konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Wybor rozmiaru

1. Zmierzy¢ obwdd uda pacjenta 15 cm (6") powyzej Srodka rzepki i okresli¢ wielko$¢ ortezy
(patrz tabela rozmiaréw).

2. W zaleznosci od wysokosci pacjenta okresli¢ dtugos$¢ ortezy (patrz tabela rozmiaréw). W przy-
padku wysokosci powyzej 1,83 m (6") Ottobock zaleca zastosowanie ortezy diuzsze;j.
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5.2 Dopasowanie i zaktadanie

5.2.1 Dopasowanie zakres ruchu (zgiecie/wyprost)

INFORMACIJA

Ograniczniki zakresu ruchu (w obu przegubach) muszg by¢ ustawione pod tym samym katem.

Dostepne ograniczniki wyprostu (element prostokatny): |6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Dostepne ograniczniki zgiecia (element okragty): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Pelote zelowa odczepié od koszyczkédw (patrz ilustr. 5).

2) Odkreci¢ $ruby mocujgce koszyczek (patrz ilustr. 6).

3) Zdjg¢ koszyczek (patrz ilustr. 1, poz. B) i ostone przegubu (patrz ilustr. 1, poz. A) (patrz
ilustr. 7).

4) Zamontowac zgdane ograniczniki wyprostu i zgiecia (patrz ilustr. 8).
— Ograniczniki zatrzaskujg sie pokonujac lekki opor.
5) Zatozy¢ ostone przegubu wyprofilowang krawedzig skierowana do przodu.
6) Zamontowac koszyczek (patrz ilustr. 7).
7) Wsuna¢ sruby mocujace do koszyczka i mocno dokreci¢ (patrz ilustr. 6).
8) Peloty zelowe przymocowacé zapieciem na rzep do koszyczkéw (patrz ilustr. 5).
9) Poruszac przegubami ortezy i sprawdzi¢ pozycje ogranicznikéw.

5.2.2 Dopasowanie szerokosci kolana

W zakres wyposazenia wchodza poduszki dystansowe (grubosci = 5 mm i 8 mm). Poduszki
dystansowe moga by¢ zamocowane na rzep pomiedzy koszyczkami (patrz ilustr. 1, poz. B) i pelo-
tami zelowymi (patrz ilustr. 1, poz. C) (patrz ilustr. 5). Dopasowanie obu przegubéw mozna prze-
prowadzi¢ niezaleznie od siebie.

5.2.3 Zaktadanie wersji ACL

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowego
lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowaé pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjonowania, zuzycia lub
uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

» Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak zuzycia produktu lub
jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, nieprawidtowe dopasowanie) zaprzestat jego sto-
sowania.

> Wszystkie pasy sa rozpiete.
> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta. Kolano jest zgiete pod katem 45°.
1) Orteze zalozy¢ w ten sposob, aby $rodek przegubu lezat mniej wiecej na wysokosci krawedzi
rzepki (patrz ilustr. 9).
— W ten sposdb orteza zostaje poczatkowo zatozona nieco wyzej, ale wkrotce zsunie sie do
prawidtowej pozycji.
2) ZapigC przedni, dolny pas podudzia (patrz ilustr. 10).
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3) Zapiaé tylny, gérny pas uda (patrz ilustr. 11).

4) Kolano pozostawi¢ w pozycji zgietej i obydwa przeguby przycisna¢ do tytu nogi (patrz
ilustr. 12).

5) Zapia¢ dolny pas uda (patrz ilustr. 13). Przeguby pociagnac lekko do przodu i ustawi¢ srodko-
wo do stawu kolanowego. Zwréci¢ uwage, aby przeguby nie zostaly przesuniete przed boczng
linie Srodkowag nogi (patrz ilustr. 14).

6) Zapig¢ przedni, gérny pas podudzia (patrz ilustr. 15).

7) Zapigc tylny pas podudzia (patrz ilustr. 16).

8) Pasy ortezy dociggna¢ w ten sposdb, aby orteza byta mocno dopasowana, ale wygodna pod-
czas noszenia.

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

5.2.4 Zmiana na wersje Cl

> Orteza przy dostawie ustawiona jest dla (wersja ACL).

> Dostepny jest zestaw wyposazenia do wersji Cl.

1) Poluzowac s$rube dolnego pasa uda (pas 3) i ja zdemontowacé (patrz ilustr. 17).

2) Klamre mocujacg dolnego pasa uda i dodatkowg klamre mocujaca (patrz ilustr. 1, poz. D;
zestaw wyposazenia Cl) zamocowac za pomocg dtuzszej Sruby (patrz ilustr. 18).

3) Dodatkowy pas (pas 6, zestaw wyposazenia Cl) zastosowac jako przedni pas uda.

4) Prawidtowo ustawi¢ orteze (patrz rozdziat ,Zaktadanie wersji ACL").

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

5.2.5 Zmiana na wersje¢ PCL

> Orteza przy dostawie ustawiona jest dla (wersja ACL).

> Dostepny jest zestaw wyposazenia do wersji PCL.

1) Zdemontowac dolny pas uda (pas 3), tylny pas podudzia (pas 5) i przedni, gérny pas pod-
udzia (pas 4).

2) Klamre mocujaca dolnego pasa uda (patrz ilustr. 1, poz. D) obréci¢ do przodu.

3) Pas 4 bez peloty podrzepkowej na piszczel, zastosowac jako przedni pas uda.

4) Poluzowac $ruby przedniego, gérnego pasa podudzia i zdemontowac przednia klamre mocu-
jaca (patrz ilustr. 19).

5) Klamre mocujacg tylnego pasa podudzia zamocowac za pomocg krotkiej Sruby (zestaw wypo-
sazenia PCL).

6) Pas 3z wyscidtkg pasa 5 uzyc jako tylny pas podudzia.

7) Prawidlowo ustawié orteze (patrz rozdziat ,Zaktadanie wersji ACL").

8) Pasy zapia¢ w przedstawionej kolejnosci (patrz ilustr. 4, pas 1-4).

5.2.6 Wymiana pasow i wyscioétek

Pasy:

> Pasy sa wyposazone w zapiecia na rzep przebiegajace w przeciwnym kierunku i moga by¢
tatwo wymienione.

Wysciotka pasa i ramy:

» Wysciotki paséw i ramy sg zamocowane za pomoca zapiecia na rzep i moga byc¢ tatwo wymie-
nione.

5.2.7 Stosowanie ochraniaczy i pokrowcow

Dla ortezy oferowane sg ochraniacze i pokrowce. Ochraniacz stosowany jest jako warstwa pomie-
dzy orteza i skoéra i w ten sposéb chroni skére. Pokrowiec jest naciagany na orteze i chroni przed
uszkodzeniami. Ponadto zmniejszono ryzyko urazéw podczas uprawiania dyscyplin sportowych,
przy ktérych moze doj$¢ do silnego kontaktu fizycznego (np. zderzen).

W przypadku omawianej ortezy mozna stosowac nastepujace produkty (wielko$¢ wynika z symbo-
lu):
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Nazwa Symbol

OCHRANIACZ DLA ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K193=M/L/XL
OCHRANIACZ DLA ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K193=XS/S
OCHRANIACZ DLA ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K193=XXL/XXXL

POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL |29K194=M/L/XL
POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL |29K194=XS/S
POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL | 29K194=XXL/XXXL

5.3 Przekazanie do uzytku

Podczas przekazania do uzytku prosimy sprawdzi¢ prawidiowe dopasowanie ortezy do konczyny
dolnej. Zwréci¢ uwage na to, aby $rodek przegubu lezat mniej wigcej na tej samej linii ze $rod-
kiem rzepki.

5.4 Czyszczenie

INFORMACIJA

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

1) Zdjgé pasy i wysciotki.

2) Pasy i wyscidtki prac recznie w temperaturze 30 °C za pomoca fagodnego detergentu/mydta.

3) Suszy¢ na powietrzu. Podczas suszenia unikaé¢ bezposredniego dziatania goraca (np. promie-
ni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

4) W razie kontaktu ortezy z wodg stong lub brudem: orteze przeptukac biezacg wodga i suszy¢ na
powietrzu.

6 Wskazoéwki prawne

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko woéwczas, gdy produkt stosowany jest zgodnie z okre-
Slonymi przez niego warunkami i w okreslonych przez niego celach. Producent zaleca uzytkowa-
nie produktu zgodnie z przeznaczeniem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjg obstugi.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na podstawie kryte-
riow klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przy-
porzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przez firme produ-
centa na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatagcznikiem VII dyrektywy.

magyar

1 El6sz6

INFORMACIO

Az utolso frissités idépontja 2013-01-17
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaldknak.

A Hasznalati utasitas fontos informacidkat tartalmaz az 50K30 Xeleton térdortézis adaptalasaval és
felhelyezésével kapcsolatban.
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2 Termékleiras
2.1 Termékattekinto (lasd 1. abra)

poz. szerkezeti elem poz. szerkezeti elem
A izUlettakar6 fedél D visszafordité hurok
B pelottatartd E tibia parna

C Technogel®-kondylus-parna F csavarkotés

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag a térd ortetikai ellatasara alkalmazhato és kizarélag sértetlen bdérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist feltétlenlil az indikacidnak megfeleléen és az orvosi utasitdsok betartdsaval kell alkal-
mazni.

3.2 Indikacio

* Azelsé (ACL) és a hats6 (PCL) keresztszalag szakadésa, oldalszalag (MCL, LCL) vagy insza-
lag-m(tétek utan

* Konzervativ prae- vagy postoperativ izlletstabilizalas (pl. meniscusvarrat készitése vagy menis-
cus-potlas utan) a mozgas limitalasaval

* Atérdizilet krénikus komplex instabilitdsanak konzervativ terapiaja

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sérilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
désli, féleg visszadramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokdramlési zavarok - tisztazatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkdztdl tavoli testtdjakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a labon, pl. dia-
béteszes neuropatiak.

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis a térdizilet stabilizalasara szolgal.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetés lehetséges miszaki hibakra

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasaval
A paciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalédik a biztonsagi eléirdsok be nem tar-
tasa kovetkeztében
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» Szenteljen figyelmet a jelen haszndlati utasitasban szerepl6 biztonsagi tudnivaléknak.
> A "Tajékoztassa pacienseit" cimi fejezetben szerepel6 valamennyi biztonsagi tudnivalot
ismertetnie kell pacienseivel.

/A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilések (pl. égés) és az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket mindig tavol kell tartani nyilt langtol, parazstél és mas héforrasoktdl.
> Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Az ortézisvaz vagy -iziilet torése szakszeriitlen alakitas kovetkeztében
Eles peremek, funkcidvesztés okozta sériilések

» Az ortézis alakjanak tobbszori formazasa kerllend6.

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Borirritaciok, a korokozok ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak

> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznélhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

|

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal.

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidévesztése kovetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

» Tajékoztassa paciensét

5 Kezelés

INFORMACIO

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazés egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartadsaval kizarélag szakember
adaptalhatja és helyezheti fel.

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

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sodnek).

va

vy

5.1 A méret kivalasztasa

1. A comb kdérméretét 15 cm-rel a paciens patelldjanak k6zépvonalatél lemérve kell meghataroz-
ni az ortézis méretét (lasd mérettablazat).

Az ortézis hosszUsagat a péaciens testmagassaga szerint kell meghatarozni (lasd mérettabla-
zat). Az Ottobock 183 cm-nél nagyobb testmagassag esetén a hosszu kivitell ortézis haszna-
latat ajanlja.

N
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5.2 Adaptalas és felhelyezés

5.2.1 A szabad mozgastartomany adaptalasa (flexié/extenzid)

A (medidlis és lateralis) izileti Utkdz6 szogallasa legyen egyforma.

Rendelkezésre all6 extenzids Utkdzdk (szogletes): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Rendelkezésre all6 flexids iitkdzok (kerek): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Vegylk le a kondylusparnékat a pelottatartokrol (Id. 5 dbra).

2) A pelottatartékbol vegyik ki az allitdcsavarokat (Id. 6 abra).

3) Vegyiik le a pelottatartokat (Id. 1 dbra, B poz) és az iziilettakaré fedeleket (Id. 1 abra, A poz)
(Id. 7 4bra).

4) Helyezziik be a kivant extenzios és flexios utkozdket (Id. 8 abra).

— Az Gtkdz6knek van egy kis ellenallasa, aztan bekattannak a helyikre.

5) A profilperemmel elérefelé tegyiik a helylkre az izilettakaro fedeleket.

6) Helyezziik fel a pelottatartokat (Id. 7 dbra).

7) Az dllitécsavarokat tegylik be a pelottatartokba és hizzuk meg (Id. 6 &bra).

8) A kondylusparnékat tép6zarral rogzitsik a pelottartokra(ld. 5 abra).

9) Az ortézisizilleteket mozgassuk meg és ellendrizzik, megfelel6 helyen vannak-e az ttkozék.

5.2.2 Adaptalas a térdszélességhez

A szallitmanyban talalhatok tavtarté parnak (vastagsaguk = 5 mm és 8 mm). A tavtarté parnakat té-
pézarral lehet rogziteni a pelottatartdk (Id. 1 dbra, B poz) és a kondylusparna (Id. 1 dbra, C poz)
kozé (Id. 5 4bra). A medidlis és a laterdlis iziilet egymastdl fliggetlenil adaptalhato.

5.2.3 Az ACL valtozat felhelyezése

A VIGYAZAT

Hibas vagy tilsagosan szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futé erek és idegpalyak elszoritdsa a hibas vagy tul szoros
felhelyezés kévetkeztében.

» Ellendrizni kell, hogy korrekt felhelyezése utan az ortézis pontosan a helyére keriilt-e.

» Tajékoztassa paciensét

ERTESITES |

Kopott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» A péaciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a terméket minden egyes hasznalat el6tt ellend-
riznie kell, j6l m{kodik-e, nem rongalédott vagy kopott-e valahol.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznalhat6 tovabb, amennyiben
barmely részén kopas (pl. repedések, alakvéltozasok, rossz illeszkedés) vagy rongalodas
észlelhetd.

> Valamennyi heveder nyitva van.

> A péciens rail egy szék eldl 1évé peremére. A térd 45°-os hajlitdsban van.

1) Az ortézist Ugy kell felhelyezni, hogy az izlletek kdzepe nagyjabdél egy magassagban legyen a
patella fels6 peremével (Id. 9 abra).
— Ett6l az ortézis eleinte kicsit magasabban lesz, de nagyon hamar lecslszik a megfelel§

helyre.
2) Zarjuk az eldl 1évé alsé labszarhevedert (Id. 10 &bra).
3) Zarjuk a hatso felsé combhevedert (Id. 11 &bra).
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4) A térd maradjon hajlitva, mikdzben a két izlletet nyomjuk a lab hatsé oldala felé (Id. 12 abra).

5) Zarjuk az alsé combhevedert (Id. 13 &bra). Az izlleteket kissé hizzuk meg el6re és pozicional-
juk a térdizilethez képest kozépre. Ugyelni kell arra, hogy az iziileteket ne huzzuk a 1ab oldalsé
kozépvonala elé (Id. 14 abra).

6) Zarjuk az eldl 1évé felsé labszarhevedert (Id. 15 abra).

7) Zarjuk a hatso labszarhevedert (Id. 16 &bra).

8) Az ortézis hevedereit annyira kell meghuzni, hogy az ortézis szilardan Uljon, de azért viselése
még kellemes maradjon.

9) 15 percnyi aktiv mozgas utan (pl. konnyd térdhajlitasok): a hevedereket az abréazolt sorrendet
kovetve kicsit meg kell huzni (Id. 2 4bra, 1 - 5 heveder).

5.2.4 Atalakitas Cl-verziora

> Az otézis abban az éllapotban (ACL-verzid) van, ahogy kiszallitottak.

> A Cl-tartozék-készlet kéznél van.

1) Lazitsuk meg és tavolitsuk el az als6 combheveder (3. heveder) csavarkotését (Id. 17 abra).

2) Rogzitsiik az als6 combheveder visszaforditd hurkat és a kiegészité visszafordité hurkot (Id.
1 4bra, D poz Cl-tartozék-szett) a hosszabbik csavarral (Id. 18 abra).

3) A pdthevedert (6. heveder, CL tartozék szett) eldl Iévé combhevederként kell hasznalni.

4) Az ortézis korrekt pozicionélasa (lasd "Az ACL-verzi6 felhelyezése" c. fejezet).

5) A hevedereket az abrazolt sorrendben kell zarni (Id. 3 4bra, 1-6 heveder).

5.2.5 Atalakitas PCL-verziora

> Az otézis abban az allapotban (ACL-verzid) van, ahogy kiszallitottak.

> A PCL-tartozék-készlet kéznél van.

1) Tavolitsuk el az als6 combhevedert (3. heveder), a hatsé labszarhevedert (5. heveder) és az
elsé felsé labszarhevedert (4 heveder).

2) Az alsé combheveder visszaforditd hurkat (Id. 1 abra, D poz) forgassuk elére.

3) A 4. hevedert tibia parna nélkil a 3. heveder parnajaval hasznaljuk els6 combhevederként.

4) Lazitsuk meg az elsé felsé labszarhevedert csavarkotését és tavolitsuk el az elsé visszaforditd
hurkot (Id. 19 abra).

5) Rogzitsik a hatsé labszarheveder visszaforditd hurkat a rovid csavarral (PCL tartozék-szett).
6) A 3. hevedert az 5. heveder parnéjaval hasznaljuk hatsé labszarhevederként.

7) Az ortézis korrekt pozicionalasa (lasd "Az ACL-verzi6 felhelyezése" c. fejezet).

8) A hevedereket az abrazolt sorrendben kell zarni (Id. 4 4bra, 1-4 heveder).

5.2.6 A hevederek és parnak cseréje

Hevederek:
» A hevedereken van egy forditott tépdzar, és konnyen cserélhetdk.

Heveder és vazparna:
» A heveder- és vazparnak tépdézarral vannak rogzitve, kénnyen cserélheték.

5.2.7 Alatétek és huzatok hasznalata

Az ortézisekhez opcidként rendelhetbk alatétek és huzatok. Az alatétet az ortézis és a bdr kozott
hasznaljuk, védi a bért. A huzatot az ortézisre kell rahlzni, védi a rongalédastol. Ezenkivil csok-
kenti a sérillés kockazatat olyan sportok esetén, amelyek erételjes testi kontaktussal (pl Gtkozés-
sel) jarnak egytt.

Az alabbi termékeket lehet hasznalni az ortézishez (a méret a cikkszamrél leolvashaté):

Megnevezés Jelzés

ALATET ACL TERDORTEZISHEZ 29K193=M/L/XL
ALATET ACL TERDORTEZISHEZ 29K193=XS/S
ALATET ACL TERDORTEZISHEZ 29K193=XXL/XXXL
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Megnevezés Jelzés
TEXTILHUZAT ACL TERDORTEZISHEZ 29K194=M/L/XL
TEXTILHUZAT ACL TERDORTEZISHEZ 29K194=XS/S
TEXTILHUZAT ACL TERDORTEZISHEZ 29K194=XXL/XXXL
5.3 Atadas

Atadaskor ellenérizni kell, hogy az ortézis pontosan illeszkedik-e a labra. Figyelni kell arra, hogy
az izuletek k6zépvonala nagyjabdl egy vonalban legyen a patella kdzepével.

5.4 Tisztitas

» Atibiaparna behelyezésekor lgyelni kell arra, hogy helyes iranyba nézzen. A parna széles ré-
szének felfelé kell néznie.

1) A hevedereket és parnakat vegyik le.

2) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal kézzel kell kimosni.

3) A szabad levegén széritsuk. Szaritds kozben lehetbleg ne érje kozvetlen héhatas (napsugar-
zas, kalyha vagy f(it6test melege).

4) Ha sos vizzel érintkezik vagy szennyezddik: az ortézist tiszta vizzel kell ledbliteni és a levegén
kell megszaritani.

6 Jogi tudnivalok

6.1 Felelosség

A gyarté csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltételek betartasaval és
rendeltetésének megfelel6en haszndljadk. A gyartd a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak
megfelel6 dpolasat ajanlja.

6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK direktiva rendelkezé-
seinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékekre vonatkozd osztalyozasi kategdriak alap-
jan ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelelGségi nyilatkozat az Otto Bock kizaréla-
gos gyartoi felel6ssége alapjan kerdlt kiallitasra.

Cesky

1 Pfedmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-01-17
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.

V néavodu k poufZiti najdete dilezité informace pro pfizptsobeni a nasazeni ortézy kolene Xeleton
50K30.

66 | Ottobock



2 Popis vyrobku
2.1 Piehled o produktu (viz obr. 1)

Poz. Dil Poz. Dil

A Kryt kloubu D Zpétna smycka
B Pelotovy drzak E Tibialni pelota
C Kondylova pelota Technogel® F Sroubovy spoj

3 Pouziti

3.1 Uéel pousziti

Ortéza je urCena vyhradné k ortotickému vybaveni kolene a vyhradné pro styk s neporusenou
pokozkou.

Ortéza se musi pouzivat podle indikace a pokynt lékare.

3.2 Indikace

* Po pfetrzeni pfedniho (ACL) a zadniho (PCL) zkfizeného vazu, poranéni postrannich vazl
(MCL, LCL) nebo operaci kloubniho pouzdra

* Konzervativni, pfed- a pooperacni stabilizace kolenniho kloubu (napf. po sesiti nebo nahradé
menisku) s omezenim pohybu kloubu

* Konzervativni terapie chronickych komplexnich nestabilit kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znéamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s lékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném Useku téla; kieCové Zily
vétsiho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i
otoky mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla za pomuckou; poruchy citli-
vosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf¥. pfi diabetické neuropatii.

3.4 Funkce
Ortéza slouzi ke stabilizaci kolenniho kloubu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

/A UPOZORNENI | Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

| 0ZNAMENI | Varovani pred nebezpecim zpUsobeni technickych skod.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

| A UPOZORNENI |

Nerespektovani pokyni v navodu p¥i pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani bezpecnostnich po-
kynt

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v tomto navodu.
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| » Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,Informujte pacienty.".

| A UPOZORNENI |

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf¥. popaleni) vlivem roztaveni materialu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdroju.

» Informujte o tom pacienta!

| A UPOZORNENI

Zlomeni ramu nebo kloubu ortézy pfi neodborné provadéném tvarovani
Poranéni o ostré hrany, ztrata funkce

» Zamezte nékolikanasobném tvarovani ortézy.

» Neprovadéjte na ortéze Zadné neodborné zmény.

» Informujte o téchto pokynech také vaseho pacienta!

| A UPOZORNENI

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostate¢né vycisténi

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

» Poutzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

| OZNAMEN

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

» Informujte o tom pacienta!

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla ur€uje lékar.

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

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékafe, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1. Zmérte na pacientovi obvod stehna 15 cm (6") nad stfedem pately a urcete velikost ortézy (viz
tabulka velikosti).

2. Urcete délku ortézy v zavislosti na vySce pacienta (viz tabulka velikosti). Ottobock doporucuje
pouzivat pfi vySce nad 1,83 m (6 ft) ortézu v dlouhém provedeni.
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5.2 Nastaveni a nasazeni

5.2.1 Nastaveni rozsahu pohybu (extenze/flexe)

INFORMACE

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

Jsou k dispozici extenéni dorazy (hranaté poutko): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Jsou k dispozici flekéni dorazy (kulaté poutko): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Sejméte kondylovou pelotu z drzéku (viz obr. 5).
) OdsSroubujte stavéci Srouby z pelotovych drzakd (viz obr. 6).
) Sejméte pelotové drzaky (viz obr. 1, poz. B) a kryty kloubu (viz obr. 1, poz. A) (viz obr. 7).
) Nasadte pozadované dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 8).

— Po prekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazu.

A ON

5) Nasadte kryty kloubt s profilovym okrajem k predni strané.

6) Upevnéte pelotové drzaky (viz obr. 7).

7) Nasadte stavéci Srouby do drzakd pelot a utdhnéte je (viz obr. 6).
8) Zapnéte kondylovou pelotu k drzaku (viz obr. 5).

9) Posurite klouby ortézy a zkontrolujte polohu dorazt.

5.2.2 Pfizpusobeni $ifce kolene

Dodavka - baleni obsahuje distacni polstarky (tloustka = 5 mm a 8 mm). Distancni polstarky Ize
pfipnout mezi pelotové drzéky (viz obr. 1, poz. B) a kondylové peloty (viz obr. 1, poz. C) (viz
obr. 5). Nastaveni Ize provadét na medialnim a lateralnim kloubu nezavisle na sobé.

5.2.3 Nasazeni - varianta ACL

| A UPOZORNENI |

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdZeni cév a nervli z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

| OZNAMEND

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby produkt pred kazdym pouzitim zkontroloval z hlediska funk¢-
nosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt jiz nema pouzivat, kdyz néjaky zip nebo jina ¢ast
produktu vykazuje zndmky opotiebeni (napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo po-
Skozeni.

> VS8echny pasky jsou rozepnuté.

> Pacient sedi na predni hrané zidle. Koleno je ohnuté v poloze 45°.

1) Nasadte ortézu tak, aby stfed kloubu dosedal pfiblizné ve stejné vysce, ve které lezi horni hra-
na pately (viz obr. 9).
— Tim se ortéza nasadi nejprve trochu vyse, ale velmi brzy poté sklouzne do spravné polohy.

2) Zapnéte predni spodni bércovy pasek (viz obr. 10).

3) Zapnéte zadni horni stehenni pasek (viz obr. 11).

4) Ponechte koleno v ohnutém stavu a zatlacte oba klouby k zadni strané dolni koncetiny (viz
obr. 12).
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5) Zapnéte spodni stehenni pasek (viz obr. 13). Zatahnéte klouby mirné dopfedu a umistéte je na
stfed kolenniho kloubu. Dbejte na to, aby klouby nebyly posunuté pred osu otaceni kolenniho
kloubu (viz obr. 14).

6) Zapnéte predni horni bércovy pasek (viz obr. 15).

7) Zapnéte zadni bércovy pasek (viz obr. 16).

8) Pri zapinani nastavte pasky tak, aby ortéza radné dosedala, ale byla stale jesté pfijemna na no-
Seni.

9) Po 15 min aktivniho pohybu (napf. mirné ohybani kolene) mirné pasky dotahnéte ve vyobraze-
ném poradi (viz obr. 2, pas 1-5).

5.2.4 Zména na variantu Cl

> Ortéza je k dispozici ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL).

> Je k dispozici pfislusenstvi Cl.

1) Povolte Sroubovy spoj spodniho stehenniho pasku (pasek 3) a sejméte jej (viz obr. 17).

2) Upevnéte vodici poutko spodniho stehenniho pasku a upevnéte pfidavné vodici poutko (viz
obr. 1, poz. D; sada pfislusenstvi Cl) pomoci del$iho Sroubu (viz obr. 18).

3) Nasadte pfidavny pasek (pasek 6, sada pfislusenstvi Cl) jako pfedni stehenni pasek.

4) Polohuje spravné ortézu (viz kapitola ,Nasazovani - varianta ACL").

5) Zapnéte pasky v poradi dle vyobrazeni (viz obr. 3, pasek 1-6).

5.2.5 Zména na variantu PCL

> Ortéza je k dispozici ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL).

> Je k dispozici pfislusenstvi PCL.

1) Sejméte spodni stehenni pasek (pasek 3), zadni bércovy pasek (pasek 5) a predni, horni bér-
covy pasek (pasek 4).

2) Otocte vodici poutko spoedniho stehenniho péasku k predni strané (viz obr. 1, poz. D).

3) Nasadte pasek 4, bez tibialni peloty s polstarkem pasku 3 jako predni stehenni pasek.

4) Povolte Sroubovy spoj pfedniho horniho bércového pasku a sejméte predni vodici poutko (viz
obr. 19).

5) Upevnéte vodici poutko zadniho stehenniho pasku pomoci kratkého Sroubu (sada pfislusenstvi
PCL).

6) Nasadte pasek 3 s polstarkem pasu 5 jako zadniho bércového pasku.

7) Nastavte ortézu do spravné pozice (viz kapitola ,Nasazovani - varianta ACL").

8) Zapnéte péasky v poradi dle vyobrazeni (viz obr. 4, pasek 1-4).

5.2.6 Vyména pasku a polstarku
Pasky:
» Pasky jsou opatfeny suchym zipem a Ize je snadno vyménit.

Polstrovani pasku a ramu:
» Polstrovani paskl a ramu je upevnéno na suchy zip Ize jej snadno vymeénit.

5.2.7 Pouziti punéoch a ochrannych navleku

Pro ortézu jsou dodavany puncochy a ochranné navleky jako volitné pfislusenstvi. Puncocha se
pouziva jako mezivrstva mezi ortézou a kuzi a chrani tak pokozku. Navlek se natahne pres ortézu a
zajistuje tak ochranu pred poskozenim. Kromé toho se snizi riziko poranéni pfi provozovani sportd,
pfi nichz dochazi do znacné miry k télesnému kontaktu (napf. ke srazkam).

Pro ortézu lez pouzit nasledujici produkty (velikost vychazi z oznaceni):

Nazev Oznaceni
PUNCOCHA PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K193=M/L/XL
PUNCOCHA PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K193=XS/S
PUNCOCHA PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K193=XXL/XXXL
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Nazev Oznaceni
TEXTILNi NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K194=M/L/XL
TEXTILNI NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K194=XS/S
TEXTILNI NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Predani
Pfi predani zkontrolujte, zda ortéza dolni koncetinu spravné obepina. Dbejte na to, aby stred klou-
bu lezel pfiblizné v jedné ose se stfedem pately.

5.4 Cisténi

INFORMACE

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

1) Sejméte pasky a polstrovani.

2) Pasky a peloty perte ruéné ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho mydla.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni,
salani pece nebo topnych téles).

4) Pri styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu Cistou vodou a nechte ji
ususit volné na vzduchu.

6 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyZz se bude pouzZivat za pfedepsanych podminek a k ur-
¢enému Ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj
pecovano podle navodu.

6.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje poZzadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zékladé
klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostfedky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek za-
fazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

Slovasko
1 Uvod

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2013-01-17
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy ko-
lenného klbu Xeleton 50K30.
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2 Popis vyrobku
2.1 Prehl'ad vyrobku (pozri obr. 1)

Poz. Konstrukény diel Poz. Konstrukcny diel
A Kryt kibu D Vratné putko

B Drziak peloty E Vlozka Tibia

C Poduska kondyly Technogel® F Skrutkovy spoj

3 Pouzitie
3.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické osetrovanie kolena a je uréena vyhradne na kon-

takt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat presne podla indikacie a podla pokynov lekara.

3.2 Indikacia

* Po rupturach predného (ACL) a zadného (PCL) skrizeného véazu, poraneniach poboc¢ného va-
zu (MCL, LCL) alebo operécii synoviélnej vrstvy

+  Konzervativna, predoperaéna a pooperaéna stabilizacia kibu (napr. po refixacii menisku alebo
nahrade menisku) s obmedzenim pohybu

+  Konzervativna terapia chronickych, komplexnych nestabilit kolenného kibu

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kr¢ové
zily velkych rozmerov, predovsetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
aj nejasné opuchy mékkych Casti tela vzdialenych od pomdcky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti
néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku
Ortéza slGzi na stabilizaciu kolenného kibu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poskodenia na vyrobku v désledku nedodrziavania bezpec-
nostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpeénostné upozornenia tohto ndvodu na pouzivanie.
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» Pacientovi postupte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré si oznacené ,Informujte pa-
cienta.”.

Kontakt s teplom, Ziarou alebo ohiiom

Poranenia (napr. popaleniny) v dosledku tavenia materialu

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohnia, Ziary alebo inych zdrojov
tepla.

» Informujte pacienta.

Zlomenie ramu alebo kibu ortézy v désledku neodbornej deformacie
Poranenia v désledku ostrych hran, strata funkcie

» Zabrafte viacndsobnému tvarovaniu ortézy.

» Na ortéze nevykondvajte ziadne neodborné zmeny.

» Informujte vasho pacienta.

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v doésledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

» Informujte pacienta.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

» Informujte pacienta.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennt dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavaf iba odborny personal podla pokynov
oSetrujlceho lekara.

» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

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

5.1 Vyber velkosti

1. Obvod stehna zmerajte u pacienta 15 cm (6") nad stredom pately a urcte velkost ortézy (pozri
tabulku velkosti).

2. V zavislosti od velkosti tela pacienta uréte dizku ortézy (pozri tabulku velkosti). Firma Ottobock
odporuca pri velkosti tela nad 1,83 m (6 ft) pouzit dlhé vyhotovenie ortézy.
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5.2 Prisposobenie a nasadenie

5.2.1 Prisposobenie uvolnenia pohybu (flexia/extenzia)

INFORMACIA

Klbové dorazy (medialne a lateralne) musia mat rovnaké nastavenia uhlov.

Dostupné extenzné dorazy (extenzia) (hranata rukovat): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Dostupné flexné dorazy (flexia) (obla rukovat): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Podusky kondyly odoberte z drziakov pelot (vid obr. 5).

2) Z drziakov pelot odstrante nastavovacie skrutky (vid obr. 6).
3) Odoberte drziaky pelot (vid obr. 1, poz. B) a kryty kibov (vid obr. 1, poz. A) (vid obr. 7).
4) Nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 8).

— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.

5) Kryty kibov nasadte profilovym okrajom k prednej strane.

6) Namontujte drziaky pelot (vid obr. 7).

7) Nastavovacie skrutky nasadte do drZiakov pelot a pevne utiahnite (vid obr. 6).
8) Podusky kondyl pripevnite na drziaky pelot suchym zipsom (vid obr. 5).

9) Pohybuite kibmi ortézy a prekontrolujte poziciu dorazov.

5.2.2 Prisp6sobenie na Sirku kolena

V rozsahu dodavky sa nachéadzaju distanéné podusky (hrubka = 5 mm a 8 mm). Distanéné podus-
ky je mozné pripevnit suchym zipsom medzi drziakmi pelot (vid' obr. 1, poz. B) a poduskami kon-
dyl (vid obr. 1, poz. C) (vid obr. 5). Prispdsobenie je mozné vykonat nezavisle od seba na medial-
nom a lateralnom kibe.

5.2.3 Nasadenie verzie ACL

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

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

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

» Informujte pacienta.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval funkénost vyrobku, jeho
pripadné opotrebovanie alebo poskodenia.

» Pacienta upozornite na to, Ze vyrobok sa musi prestat pouzivaf, ak vyrobok alebo ¢ast vyrob-
ku vykazuje znamky opotrebovania (napr. trhliny, deformacie, nespravne licovany tvar) alebo
poskodeni.

> V3etky popruhy su rozopnuté.

> Pacient sedi na prednej hrane stoli¢ky. Koleno je zohnuté v polohe 45°.

1) Ortézu nasadte tak, aby stred kibov leZal priblizne v rovnakej rovine s hornou hranou pately
(vid obr. 9).
— Tym sa ortéza zaloZi najskor trocha vy$sie, ale velmi skoro sa zoSmykne do spravnej polo-

hy.
2) Zapnite predny, dolny popruh predkolenia (vid obr. 10).
3) Zapnite zadny, horny popruh stehna (vid obr. 11).
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4) Koleno drzte v zohnutom stave a obidva kiby zatlacte ku zadnej strane nohy (vid obr. 12).

5) Zapnite dolny popruh stehna (vid obr. 13). Kiby potiahnite fahko smerom dopredu a umiestni-
te stredovo ku kolennému kibu. Dévajte pozor na to, aby sa kiby netahali pred bo&ni os nohy
(vid' obr. 14).

6) Zapnite predny, horny popruh predkolenia (vid obr. 15).

7) Zapnite zadny popruh predkolenia (vid obr. 16).

8) Popruhy ortézy utiahnite tak, aby ortéza pevne sedela, ale aby sa pacientovi este stale prijem-
ne nosila.

9) Po 15 mindtach aktivneho pohybu (napr. lahké podrepy): lahko utiahnite popruhy v zobraze-
nom poradi (vid obr. 2, popruh 1-5).

5.2.4 Prestavba na verziu Cl

> Ortéza je k dispozicii v stave poc¢as dodania (verzia ACL).

> Je k dispozicii stprava prislusenstva CI.

1) Uvolnite a odstrante skrutkovy spoj dolného popruhu stehna (popruh 3) (vid obr. 17).

2) Vratné putko dolného popruhu stehna a dodato¢né vratné putko (vid obr. 1, poz. D; suprava
prisluenstva Cl) upevnite pomocou dlhsej skrutky (vid obr. 18).

3) Dodatocny popruh (popruh 6, stprava prisluSenstva Cl) nasadte ako predny popruh stehna.

4) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL").

5) Popruhy zapnite v zobrazenom poradi (vid obr. 3, popruh 1-6).

5.2.5 Prestavba na verziu PCL

> Ortéza je k dispozicii v stave pocas dodania (verzia ACL).

> Je k dispozicii stuprava prislusenstva PCL.

1) Odstrante dolny popruh stehna (popruh 3), zadny popruh predkolenia (popruh 5) a predny,
horny popruh predkolenia (popruh 4).

2) Vratné puatko dolného popruhu stehna (vid obr. 1, poz. D) otocte ku prednej strane.

3) Popruh 4 bez vlozky Tibia nasadte s poduskou popruhu 3 ako predny popruh stehna.

4) Uvolnite skrutkovy spoj predného, horného popruhu predkolenia a odstrante predné vratné
putko (vid obr. 19).

5) Vratné putko zadného popruhu predkolenia upevnite pomocou kratkej skrutky (stprava prislu-
Senstva PCL).

6) Popruh 3 s poduskou popruhu 5 nasadte ako zadny popruh predkolenia.

7) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL").

8) Popruhy zapnite v zobrazenom poradi (vid obr. 4, popruh 1-4).

5.2.6 Vymena popruhov a podusiek

Popruhy:

» Popruhy su vybavené protismernym suchym zipsom a je ich mozné jednoducho vymenit.
Podusky popruhov a ramu:

» Podusky popruhov a rdmu st upevnené pomocou suchého zipsu a mézu sa lahko vymienat.

5.2.7 Pouzitie spodnych naviekov a potahov

Pre ortézu je mozné volitelne zakupit spodné navleky a potahy. Spodny navlek sa pouziva ako me-
dzivrstva medzi ortézou a pokozkou a chrani tak pokozku. Potah sa natahuje na ortézu a poskytuje
ochranu pred poskodeniami. Okrem toho sa tym znizuje riziko poranenia pri druhoch Sportu, pri
ktorych méze dochadzat k masivnemu telesnému kontaktu (napr. zrazky).

Nasledujdce vyrobky je mozné pouzit na ortézy (Velkost vyplyva z oznacenia):

Pomenovanie Oznacenie
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K193=M/L/XL
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K193=XS/S
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Pomenovanie Oznacenie
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K193=XXL/XXXL
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K194=M/L/XL
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K194=XS/S
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K194=XXL/XXXL

5.3 Odovzdanie
Pri odovzdani prekontrolujte spravne nasadenie ortézy na nohe. Davajte pritom pozor na to, aby
stred klbov lezal priblizne v jednej rovine so stredom pately.

5.4 Cistenie

INFORMACIA

» Pri nasadzovani vlozky Tibia prihliadajte na vyrovnanie. Siroka strana vlozky musi ukazovat
smerom hore.

1) Odoberte popruhy a podusky.

2) Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom.

3) Nechajte vysusit na vzduchu. Nevystavujte priamemu posobeniu tepla (napr. slnecné Ziarenie,
teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

4) Pri kontakte ortézy so slanou vodou alebo necistotou: ortézu oplachnite ¢irou vodou a nechaj-
te vysusit na vzduchu.

6 Pravne pokyny

6.1 Zaruka
Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a na uvedené Gcely.
Vyrobca odporuca manipulovat s vyrobkom odborne a oSetrovat ho podla navodu na pouzitie.

6.2 Zhoda CE

Vyrobok spiiia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade klasifikaény-
ch kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vy-
hlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

Pycckun

1 NpepucnoBue

MHOOPMALLUS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2013-01-17
» Crnepyet BHUMATENbHO NPOYUTATL AAHHbIV LOKYMEHT.
» CobnioganTte ykasaHus no TexHrke 6e3onacHoCTy.

B paHHOM pykoBoACTBe MO MPUMEHEHWIO MPEACTaBleHa BaxHas MHbopMmauus, kacaloLasacs uc-
nosib3oBaHusl opTe3a koneHHoro cyctasa Xeleton 50K30.

2 OnucaHue uspenus

2.1 O6was nidopmauus o6 uspgenumn (cm. puc. 1)

Mos. |[detanb Mos. Oetanb
A 3alumTHas KpbillKa WwapHupa D BosBspatHas netns
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Mos. |[Aetanb Mos. Oetanb
B Onopa nenota E Mopyweyka Ha 6osbLuyto 6epLOBOO KOCTb

C Mopylweyka Ha MbILenku 13 F PesbboBoe coeanHeHne
matepuana Technogel®

3 NMpumeHeHune

3.1 HasHaueHue

[aHHbi opTe3 cnepyeT NMPUMEHSTb UCKIIOYUTENIbHO B LENSX OpTe3npoBaHus KoneHa, usgenuve
AOJDKHO KOHTaKTUpOBaTb TOJIbKO C HeI'IOBpe)K,D,eHHOI;I KO)KeI‘/JI.

Vlsp,enme AO0JKHO UCNOJIb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHNAMU K NTPUMEHEHUIO U peKoOMeHaa-
umnamMun Bpaya.

3.2 MNokasaHus

* [locne paspeiBoB nepegHen (ACL/TIKC) n 3apHen kpectoobpasHoit ceasku (PCL/3KC), me-
ovansbHon (MCL/MKC) wnnun natepanbHon konnartepansHon ceszku (LCL/JTIKC) u onepauun
Ha KancylbHO-CBA304HOM annapare

* KoHcepBatuBHas npefn- v nocrneonepauyoHHas crtabunusauus cycraBa (Hanpumep, nocne
LBa UK 3aMeHbl MeHUCKA) C OrpaHnyeHneM ABUXEHNS

* KoHcepBartvBHas Tepanusi XpOHUYECKOW KOMMIIEKCHOWN HeyCTOMHYNBOCTU KOJIEHHOMO CycTaBa

MokasaHWs oNpeaensioTcs BpayoM.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBectHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

[Mpu nepeuncneHHbix HUxe 3aboneBaHUsX M COCTOSIHUAX Nepen NPUMeHeHneM uUsnenus cnepyet
NMPOKOHCYbTUPOBATLCS C BPAYOM: KOXHble 3a601eBaHNs 1 NOBPEXAEHNS KOXHOIO NOKPOBa; BOC-
nanuTenbHble Npouecchl; pybupl, BbICTyNaloLmMe Hag NOBEPXHOCTbIO KOXMW; NMOKPacHeHWe 1 runep-
TEPMUS B 30HE MPUVMEHEHUS U3JeNns; BblpaXeHHOe BapuKO3HOe pacluMpeHne BeH; HapylueHue
nMM$OOTTOKA, a TaKXe OTEYHOCTb MSAFKMX TKAHEN HESICHOTO MPOWCXOXAEHUS BHE 30HbI Hemocpes-
CTBEHHOr0 KOHTaKTa C MU3AenveM; HapyLleHUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KpoBoobpalleHus B obnactu
HVXXHUX KOHEYHOCTEN, HanpuMep, Npu aMabeTMyeckon HeBponaTuu.

3.4 MpuHuMn pencTeus
OpTtes cnyxut gna ctabunusaumm KoJEHHOro cycTaBa.

4 Be3onacHoCTb

4.1 3HavyeHue NpeaynpexparLLmux CUMBO/IOB

/A BHUMAHVE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Clyyast Uiu nosnyye-
HWA TpaBm

[ 7] MNpepynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX NOBPEXAEHNSIX

4.2 O6wmMe NHCTPYKL UM No 6e30nacHOCTHU

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue npoaykra 6e3 cobnoaeHns yKazaHUU PYKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO
YxyflueHne CoCTosiHUS 340POBbs U MOBPEXAEHUe NPOoAyKTa BCNeacTBue HecobnoaeHws ykasa-
HUM no 6esonacHoCTH
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» Cobniopaiite npuBeaeHHblE B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO yKasaHus no 6e3omnacHocTu.
» [NpouHdpopmupyiTe naumeHTa 060 BCEX yKasaHUsaX MO TexHUKe 6e30MacHOCTH, NPUBEAEHHbIX
nog, py6pvikoi "MpouHdopmupyitte naumenta.".

| A BHUMAHME |

KOHTaKT c BbICOKUMM TeMNepaTypaMu, pacKaJieHHbIMU npegMeTaMu Uin orHem

TpaBMupoBaHue (HanpuMep, 0Xoru) BCNeaCTBUE pacniasieHns Matepuana

» [lepxuTte nspenne Ha yaaneHun oT OTKPbITOrO OFHsl, pacKasieHHbIX NPeAMeToB U APYruX uc-
TOYHUKOB BbICOKMX TeMNepatyp.

» TMMpouHdopmMupyiTe nauueHTa.

| A BHUMAHME

Mepenom pambl UnM WapHUpa opTe3a B pesynbTaTe HeHaAJieXaliero usmeHeHus ¢op-

Mbl

MoBpexaeHns ot ocTpbIX Kpaes, notepst GyHKLMOHANBHOCTH

» 36eraiite YacToro nameHeHus Gopmbl opTesa.

» BHeceHWe N3MeHEHU, N3HAYalbHO He NMPeflyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He gonyc-
KaeTcs.

» TMpouHdbopmupyiiTe Ballero nauueHTa.

| A BHUMAHME

MosTOpHOE MCNONb3OBaHNE U3AENUS APYIMM NaLMEHTOM M HeAOoCTaTOYHas rmrueHuye-
ckasi o6paboTka

PasppaxeHue koxu, obpasoBaHne ak3eMm wav nonagaHue nHdekLuuu B pesynbrate 3apaxeHus
MUKpOOpraHnsmMamu

» [lpoayKT paspelueH K UCNOSIb30BaHMIO TONIbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» PerynapHo ynctute nspenue.

» MMpouHdopmMupyiTe nauueHTa.

KOHTaKT C XUpO- U KUCNOTOCOAEePXKAaLUMU CPpeacTBaMU, Ma3siMU U JIOCbOHaAMM

HepocratoyHasa ctabunusaunsa BCneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaTteepravite nsgenve BO3LEWCTBUIO XMUPO- U KUCOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Masen u
JIOCbOHOB.

» MMpouHdopmMmupyiTe nauueHTa.

5 Cnoco6 obpalieHus C NpoAyKTOM

| MKHOOPMALLUS |

» [1pofoNMXUTENBHOCTL €XeAHEBHOrO UCMONb30BaHNSA U3ENUS, a TakXe 06U CPOK ero npw-
MeHeHus B BObLUMHCTBE CllyYaeB yCTaHaBIMBAOTCS BPaYOM.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe W3LENUS OOSKHbI BbINOMHATLCS TOMbKO KBanu$uLmpo-
BaHHbIM NMEPCOHANIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN Nevallero spaya.

P> [povHCTpyKTUpYNTe NnaumeHTa o npasunax obpalleHuns ¢ u3genmemM u yxoaa 3a HuMm.

» O6patte BHMMaHWe NaUMeHTa Ha TO, YTO OH AO/KEH He3aMenIMTenbHO 06patnTLCs K Bpayy
NPV NOSIBNEHUN KaKUX-TMBO HEOBbIYHbIX U3MEeHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanoob).
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5.1 BoiGop pa3mepa

1. WNsmeputb o6bem 6eapa Ha paccTosHumn 15 cm (6") Han cepeanHON KONEHHON Yallueyku naum-
€HTa U onpeaenuTb pasmep optesa (cM. Tabnvuy pa3mepos).

2. B saBucuMMoCTM OT pocTa nauueHTa onpeaenutb pasmep optesa (cM. Tabnuuy pasmepos).
Ottobock pekomeHnayet npu pocte cebiwe 1,83 m (6 ¢pyTOB) NPUMEHSTH ANMHHOE UCMONHE-
Hue.

5.2 MoaroHka u HageBaHUe Uspenus

5.2.1 MoaroHka pe6n10KUPOBKMU ABUXeHus (crubaHne/pasrnbaxue)

MH®OPMALLUS |

Ynopbl WwWapHupa (MeananbHblii U natepasibHbli) AOMKHBI UMETb OLVUHAKOBYIO FPaayNpPOBKY.

Mmetowmecs ynopsl pasrubanus (yrnosatas pykostka): |6°, 10°, 20°, 30°, 45°

VMmetowwmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykostka): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) CHaTb NoaylIeYKM Ha MbILLENIKU U3 orop nenoTtoB (cM. puc. 5).
2) YpanuTb yCTAHOBOYHbIE BUHTLI U3 OMOP NenoToB (CcM. puc. 6).

3) CHsATb onopbl nenotoB (cM. puc. 1, no3. B) n 3alwmTHble KpbIiwkK wapHupa (cMm. puc. 1,
nos. A) (cm. puc. 7).

4) YcTaHOBUTb Xenaemble ynopsl ans pa3rnbaHus u crnbanus (cm. puc. 8).
— Ynopsbl UKCUPYIOTCS NPU IEFKOM COMPOTUBIIEHUM.
5) BcTaBuTb 3aLUMTHbIE KPbILIKM WapHUPa NPodUIbHLIM KpaeM Brepes.
6) YcraHoBWTL omopbl NENOToB (CM. puc. 7).
7) BcraBuTb ycTaHOBOUYHbIE BUHTbI B OMOPbI MENOTOB M NPOYHO 3aTsHYTh (CM. puc. 6).
8) [lpoyHo 3aKpenuTb MMMNyYKaMy NOAYLIEYKM Ha MbILLESKM K onopam nenoTos (CM. puc. 5).
9) [llepenBurHbTE WAPHUPLI OPTE3a U NPOBEPLTE MOJIOXEHNE YNOPOB.

5.2.2 NoproHka K LWUMPUHE KOJNeHa

B o6beme nocTtaBku HaxoAAaTCS NMPOMEXYTOYHbIE MArkMe Habueku (TonwmHa = 5 Mm u 8 mm). lMNpo-
MEeXyTOU4Hble HaBUBKM MOXHO KPEenuTb NnnyvyKkammu Mexzay onopamu nenoTtos (cm. puc. 1, nos. B) n
nopyLieykamu Ha moiwenku (cm. puc. 1, nos. C) (cm. puc. 5). lMoaroHky MOXHO OCyLLECTBNSATL Ha
MeAuanbHOM UNKU naTepasbHOM LapHUpe He3aBUCKMMO APYr OT Apyra.

5.2.3 HapeBaHue Bepcum gna ACL (NMKC)

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe nonoXxeHue Uamn CAULLKOM Tyroe 3atTaruBaHue usgenus

JokanbHoe cpaBnvnBaHWe MSArKMX TKAHEN W MogJiexalunx KPOBEHOCHbLIX COCY0B U HEPBOB B pe-
3ynbTate HeMnpaBWIbHOrO PACMONOXEHUS UMW CAWULLKOM TYyroro 3aTsrvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTb PACMONIOXEHNS U NMOATOHKM opTe3a.

» MMpouHdopmMmupyiTe nauueHTa.

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO UK NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHune penctens

» HeobxogumMo NpefynpeanTb NauueHTa o TOM, YTO Nepes, KaxAbM NPYMEHEHWEM OH AOJIKEH
OCYLLECTBNATb KOHTPOSIb U3AENNS Ha NPeAMET ero Hagnexatiei paboTsl, NPU3HaKOB N3HOCa
UK NOBPEXAEHWUN.

» Cnepnyet 06paTTb BHUMaHWE NaLMeHTa Ha To, Y4TO U3Aenune Hefb3s 6osblie UCMOob30BaTh B
TOM cfyyae, eCnv camo U3Lenue Win Kakon-nmmbo ero KOMMOHEHT MMEeIT NPU3HaKu U3Hoca
(Hanpumep, paspbiBbl, AedopmaLys, nioxas nocagka) MM60 NOBPEXAEHUS.
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Bce peMHU OTKpPbITHI.

MauneHT cnpunt Ha NnepeaHem kpato ctyna. KoneHo corHyto nog, yrnom 45°.

Oprtes cnepyeT HafgeBaTb TakuM 06pa3oMm, 4Tobbl cepeavHa LWapHNpa HaxoAunack NPUMEPHO

Ha TOW Xe BbICOTE, YTO M BEPXHUIN Kpaw KOMEeHHOW Yalueyku (cMm. puc. 9).

— B pesynbrate atoro opres cHauana yctaHaBIMBAETCS HEMHOrO Bbill€, HO MOTOM OH CrMoJi-
3aeT B Hajiexallee nosloxeHue.

3acTerHytb nepesHuin, HUKHUIN pemMeHb Ans roneHn (cm. puc. 10).

3acTerHyTb 3agHUi, BEpXHU peMeHb ans 6eppa (cm. puc. 11).

KoneHo fepxaTb B COrHYyTOM MOJIOXEHWU U BAABUTL 0b6a LuapHWpa B HanpasfieHWW 3afHen

CTOPOHbI HOMM (CM. puc. 12).

3acTerHyTb HUXHUI peMeHb ans 6egpa (cm. puc. 13). LLapHupbl HeMHOrO NOTAHYTL BNepes v

pa3MecTuTb MO LEHTPY KoneHHoro cyctaBa. Cnegute 3a TeM, YTo6bl WAPHUPLI He Gbln nepe-

[OBWHYTbI 32 KOHTYp 60KoBOW cpeHen NMMHUK Horu (cM. puc. 14).

3acTerHyTb nepefHvi, BEPXHUI peMeHb Ans roneHn (cm. puc. 15).

3acTerHyTb 3aflHU peMeHb Ans rofiedn (cm. puc. 16).

3aTsHyTb peMHU OpTe30B TakuM 06pa3oM, HTOObl OpTe3 MPOYHO cuien u 4Tobbl ero Gbino

yAOOHO HOCUTB.

Mocne 15 MMH akTMBHOIO ABUXEHUS (Hanpumep, NErkux crubaHuin KoneHa): peMHU AOMNONHU-

TeNIbHO 3aTsHYTb B yKa3aHHOW NocnefoBaTesibHoCTH (CM. puc. 2, pemeHb 1-5).

5.2.4 NepeocHaweHne Ha Bepcuio Cl

>

OprTes npencTasneH B coctosiHum noctasku (Bepcus ACL).

Takxe nMeeTcst KOMMIEKT NpuHagexHocTen ans sepcun Cl.

OTkpyTUTL pe3bboBoe CoeanHEHNE HUXHEro peMHs ans 6eapa (pemeHb 3) v yoanutb ero (cwm.
puc. 17).

3akpennTb BO3BPATHYIO MET/I0 HUXKHErO peMHs Ans 6eapa v AOMNONHUTENbHYO BO3BPATHYIO Mne-
o (cM. puc. 1, nos. D; komnnekT npunagnexHocten gns sepcun Cl) npu nomowy Gonee
LJIMHHOTO BUHTa (CM. puc. 18).

BcraButh AONONHUTENBHBIN peMeHb (peMeHb 6, KOMMIeKT npuHagexHocTen ana sepcum Cl)
B KayecTBe nepefHero pemHs Ans 6eapa.

MpaBunbHo pasmectutb opTte3 (cM. paspen "HapesaHune sepcun ans ACL (MKC)").
3acTerHyTb peMHU B ykasaHHON nocneaoBaTtenbHoOCTH (cM. puc. 3, pemerb 1-6).

5.2.5 MNepeocHaweHne Ha Bepcuto PCL

>
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OprTes npeacTasneH B coctosiHum noctasku (sepcus ACL).

Takxe nMeeTcs KOMMIEKT NpuHagnexHocTen ans sepcun PCL.

M3Bneyb HUXHWUI pemeHb ans 6eapa (pemeHb 3), 3agHUNA peMeHb Ans rofieHn (pemeHb 5) u
nepefHUN, BEPXHUI peMeHb [/ rofieHn (pemeHb 4).

BosBpaTtHyto netnio HuxHero pemHs 6egpa (cMm. puc. 1, nos. D) noBepHyTb K NepenHen ctopo-
He.

BcraButh pemeHb 4 6e3 noaylueykn anst 6onbluoit 6epLOBOM KOCTU C MATKON HabWBKOW peMm-
HA 3 B kKayecTBe nepenHero pemHs ans 6eapa.

OT1kpyTuTh pe3bboBoe CoeAViHEHVE MepefHero, BEPXHEro PeMHsi AJisi FONIEHU U yaanuTh ne-
peaHioto Bo3BpaTtHyto netto (cMm. puc. 19).

Mpukpenute BO3BpaTHYIO NETNIIO 3aHEr0 PEeMHs AJIf FOfIeHU MPU NMOMOLLU KOPOTKOrO BUHTA
(komnnekT npuHaanexHocten ans Bepcumn PCL).

BcraButb pemeHb 3 ¢ Msirkot HabuBKol peMHs 5 B Ka4ecTBe 3afHero PeMHs /s FONIEHU.
MpaBunbHO pa3mectTuts optes (cMm. pasaen "Hapesanue Bepcuun gna ACL (MKC)").
3acTerHyTb peMHU B yKasaHHOW nocnefosBaTenbHocTH (CM. puc. 4, pemeHb 1-4).
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5.2.6 3ameHa peMHeln U MArKUX HabueBok

PeMHu:
» D,J'IFI peMHel7I I'Ipe,CI,yCMOTpeHbI BaCTe)KKVI-}'II/II'ly‘-IKVI, I'IOSTOMy nX 3aMeHa Npon3BoAnUTCA JNIErko.

Msrkue HaGUBKU PEeMHS U pambl:
» Msrkve HabWMBKU PEMHS M paMbl KPEMSATCS NPW MOMOLLY 3aCTEXEK-NMYYEK U UX 3aMeHa Mpo-
N3BOAMTCS JIErko.

5.2.7 MpumeHeHne NOAKNAAO0OK U YEX/IOB

[ns opTe3oB AOMNOMHUTENBHO NPEAOCTaBAATCS NOAKNAaAKN U Yexnbl. MMogknagka npuMeHsieTcs B
KayecTBe NMPOMEXYTOYHOrO CMos MeXAy OpTe30M W KoxXel, 3awmuias ee. Yexon HagesaeTcs Ha
opTes 1 obecneymBaeT 3aLMTy OT MOBPexXAeHN. Kpome Toro, npy aTOM CHUXAeTCsi PUCK TPaBMU-
poBaHUs BO BPEMS 3aHATUSI KOHTAKTHbIMU BuAaMu crnopTa (Hanpvmep, Npu CTONKHOBEHUSIX).
CnepytoLime n3nenmst MOXHO NPUMEHSTb AJ19 OpTe30B (pa3Mep crnenyet U3 apTvkyna):

HaumeHoBaHue ApTtukyn
NOAKMAOKA ON1A KOJIEHHOIO OPTE3A ACL (MKC) 29K193=M/L/XL
NOAKNAOKA ONA KOJIEHHOIO OPTE3A ACL (MKC) 29K193=XS/S
MNOOKNAOKA ONA KOJTEHHOTIO OPTE3A ACL (MKC) 29K193=XXL/XXXL

TKAHEBbIN YEXOJ1 )19 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL (MKC) | 29K194=M/L/XL
TKAHEBbIN YEXO/ O/19 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL (MKC) | 29K194=XS/S
TKAHEBbIN YEXOJ1 )19 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL (MKC) | 29K194=XXL/XXXL

5.3 Nepepaua

[Mpu nepenaye cnepyet NpoBepuTb OPTE3 HA NPAaBUSILHOCTL Nocafku no Hore. O6paluante BHUMA-
HWe Ha To, YTOObl cepefunHa WapHMpa Haxoamnacb NPYMEPHO Ha OAHOMN JIMHUU C CEPEAMHON KO-
JNIEHHOW YalleyKu.

5.4 Ouucrka

| MHOOPMALMS |

» [lpu ycTaHoBKe nomylieykn Ha Gosnbluyio 6epLoBoto KOCTb chegyeT obpallate BHUMaHWE Ha
Hanpaenexue. LLinpokas ctopoHa noayLieyku A0MKHA BbIXOAUTL HABEPX.

1) CHaTb peMHU U Markre obmBKU.

2) PeMmHM u Mmarkne o6MBKM MbITb BPy4Hylo B Bofe npu Temnepatype 30 °C c ucnonb3oBaHueMm
HEeNTPasbHOro MbiNna.

3) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TemMnepatyp (Hanpumep, npsimble
COJIHeYHbIe Ny4u, TeMSI0 OT HarpeBaTebHbIX NPMGopPOoB).

4) Tlpu KOHTaKTe opTesa C COJIEHON BOLOW WK rps3blo: OPTE3 MPOMbITb YACTON BOLOM W OCTa-
BUTb CYLUUTLCS Ha BO3AYXeE.

6 NMpaBoBble ykasaHusa

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

M3I’OTOBVIT6J'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO I'Ipl/l MNCNOJSIb30BaHUUN NU30eNna B 3agaHHbIX yCJ'IOBVIHX
1N B COOTBETCTBUN C NpeayCMOTPEeHHbIM Ha3Ha4eHneMm. MBFOTOBVITeJ'Ib pPeKoMeHayeT ncnosib3oBaTtb
nsgenve Hapnexawmm o6pas3om 1 OCYLLECTBAATb €ro YXOZ4 B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN.

6.2 CootBeTcTBME cTaHAaapTam EC

HaHHoe nspenve otsevaeT Tpebosanusm dupektusbl 93 / 42 / ESC no meanumHcKon npoayk-
umun. B cootBeTcTBUM C KpUTEpUSMU KnaccuprKauuv MeaMUVHCKON NPOAyKLMN, NPYBEAEHHbIMU B
Mpunoxenun IX ykasanHon Jupektussl, nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cesisn Oeknapauus
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0 COOTBeTCTBUM BbiNa NPUHSATA NPOU3BOAWTENEM MOA, CBOK UCKIIOYUTESNIbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb CO-
rnacHo MNpunoxexuto VIl ykazaHHon JupekTuBbl.
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