ottobock.

50K13N Genu Arexa

[DE GebrauChSaNWEISUNG ........cuiiiiiiiiiiiiiiiii e 5
EN INSTrUCHONS fOF USE ...ivuiiiiiiiieeitee ettt et et e e e et e e e e et e e et e et e eeb e et eaanns 10
[FR INSIrUCHONS A ULIIISAION uieuieieie ittt et e et e et et e et e e e e e et e e et et e a e e et eenaaaenns 15
(I 53 UL T TN o Y=Y T N 20
[ES INSIIUCCIONES A USO tvuivnietiiiteteeee et e e e e et e e e et e e e e et e et e et e e e et et e et e e e e e ea s enaeesenaenns 25
[PT Manual de UtIZAGED ......eviiiiiiiiiiiiiiii e 31
[NL GebruikSaanWijZiNg ............uuiiiiiiiiiiiiiiiiee e 36
[SV BrUKSANVISNING ...ieeiiieiiiiie ettt e ettt e e ettt e e e e e e e e e e e b e e e e e ennens 41
[0 =TT 1= T 711 13T N 46
[PL Instrukcja uzytkowania ......... 51
HU Hasznalati utasitas .............. 57
[CS Navod k pouZiti ..............eeees 62
[SK Néavod na pouzivanie ............ 67
BG WHctpykuus 3a ynotpeba 72
[ T Yo 1T = L L33 = T 77
[EL OBNYIEG XPIIOMG +rvrvrvrerenereeieitttttttt e et et et et et e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e s e e e s e et b bbb bbb e bbb neaaeees 82
[RU PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ..ciiiiiiiiiiiaiaieaaeeeee e e e e e e e e e e e e e e e st aaeeees 87
I &L 2 == USRS 93

AR == < TR 98



2 | Ottobock



Ottobock | 3



Seite/ |GroBe/ Umfang/Circumference
Side | Size | A cm) | Acinch) | B(cm) | B (inch)
:’gci:qch L/IR | S |32-37 [12,6-14,6| 39-46 |154-18,1
LR | M |37-41 |146-16,1| 46-53 |18,1-20,9
L/R | L |41-46|16,1-18,1| 53-61 |20,0-24,0
L/R | XL | 46-50 |18,1-19,7| 61-69 |24,0-27,2
L/R | XXL | 50-56 |19,7-22,1| 69-79 |27,2-31,1

Pal N P=P

Material

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

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

1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-02-13
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

2 Produktbeschreibung
2.1 Produktiibersicht (siehe Abb. 1)

Pos. |Bauteil Pos. |Bauteil

1 Umlenkschlaufe 5 Technogel®-Kondylenpolster

2 Pelottenknopf 6 Pelottentrager

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

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 Uberwér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der Beine, z. B. bei diabeti-
scher Neuropathie.

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese 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

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

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

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

/\ VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und fal-
scher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

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

» 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.
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5 Handhabung

INFORMATION

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

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal 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 Umfang des Kniegelenks (Umfang A) messen.

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

5.2 Anpassen und Anlegen

5.2.1 Anpassen der Bewegungsfreigabe (Flexion/Extension)

INFORMATION |

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

Verfugbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstlick): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Verfugbare Flexionsanschlage (Rundes Griffstlck): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

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

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

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

4) Den Pelottentrager befestigen.

5.2.2 Anpassen an die Kniebreite

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

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

1) Den Pelottentrdger vom Gelenk I6sen.

2) Die bendtigte Anzahl Distanzringe am Gelenk anklicken.

3) Den Pelottentrager auf den Distanzringen befestigen.

5.2.3 Anpassen der Gurthéhe

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

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

2) Den Gurt versetzen.

3) Den Gurt durch neue Clip-Niete befestigen.

Ottobock | 7



5.2.4 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.

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

> Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funkti-
onstlichtigkeit, Verschlei oder Schaden untersucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht mehr verwendet wer-
den soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Produkts VerschleiBerscheinungen (z. B. Ris-
se, Verformungen, schlechte Passform) oder Schéden aufweist.

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

> Alle Gurte sind geoffnet.

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

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

selbst in die richtige Position.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

notwendig.

5.2.6 Umbauen auf PCL-Version

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

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

2) Die Orthese korrekt positionieren (siehe Kapitel ,Anlegen der ACL-Version“, siehe Abb. 7).
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3) Die Gurte in der geénderten Reihenfolge schlieBen (siehe Abb. 3, Gurt 1-6).
5.3 Abgabe

HINWELS |

UnsachgemaBes Einstellen

Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und falscher Sitz der Ort-
hese durch Bruch tragender Teile

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

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verédnderungen an den Einstellungen vor.

» Informieren Sie den Patienten.

Bei Abgabe den richtigen Sitz der Orthese am Bein Uberprifen. Darauf achten, dass die Mitte
der Gelenke ungefahr auf der Hohe der Mitte der Patella 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-
spulen und an der Luft trocknen lassen.

5.5 Hinweise zum Wiedereinsatz (Gilt nur fiir Deutschland)

Das Produkt ist ausschlieBlich in Deutschland zum Wiedereinsatz zugelassen.

Produkte im Wiedereinsatz unterliegen einer besonderen Belastung. Der Wiedereinsatz ist nur
bis zu einer maximalen gesamten Einsatzdauer von 2 Jahren erlaubt.

Aufbereitung

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

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

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

5.5.1 Austauschen der Gurte und Polster

Gurte:

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

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

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

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

Date of the last update: 2013-02-13
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

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

2 Product Description

2.1 Product Overview (see Fig. 1)

No. Component No. Component

1 Strap Guide Loop 5 Technogel® Condyle Pad

2 Pad Button 6 Pad Retainer

3 Clip Rivet 7 Extension Stop (square grip)
4 Tibia Pad 8 Flexion Stop (round grip)

3 Application

3.1 Intended Use

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 Indication

* 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 stabilisation (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 will be applied; sensory and cir-
culatory 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
| NOTICE | 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
information

» 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

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.

INFORMATION

» Observe the information in the section "Information on Re-Use".
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/\ CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

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

» Inform the patient.

NoTice

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

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

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

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

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

5.1 Size Selection

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

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

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

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

INFORMATION |
The joint stops (medial and lateral) must have 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 pad retainer (and the spacer rings if applicable) (see Fig. 4).

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

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

4) Attach the pad retainer.

5.2.2 Adaptation to the Knee Width
The scope of delivery includes spacer rings (thickness = 5 mm).
This adjustment can be carried out independently on the medial and lateral joints.
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1) Loosen the pad retainer from the joint.
2) Snap the required number of spacer rings onto the joint.
3) Attach the pad retainer on the spacer rings.

5.2.3 Adjusting the Strap Height

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

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

2) Move the strap.

3) Attach the strap with new clip rivets.

5.2.4 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 excess-
ively tight application

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

» Inform the patient.

Norice.

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 must not be used if the product or part of the product
exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation, poor fit) or damage.

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

> All straps are opened.

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

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

tion on its own.

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

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

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

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

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

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

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

specified sequence (see Fig. 2, straps 1-6).
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5.2.5 Conversion to Cl Version
The orthosis is in the delivery condition (ACL or Cl version). No adaptation is required.

5.2.6 Conversion to PCL Version

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

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

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

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

5.3 Delivery

| NOTICE |

Incorrect setting

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

» The orthosis may only be adjusted by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the settings.

» Inform the patient.

Check for proper fit of the orthosis on the leg at the time of delivery. Ensure that the centre of the
patella and the centre of 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.

1) 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.

5.5 Information on Re-Use (Applies for Germany Only)

The product is approved for re-use exclusively in Germany.

Products that are being re-used are subject to increased strain. Re-use is only permitted up to a
maximum total period of use of 2 years.

Reconditioning

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

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

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

5.5.1 Replacing the Straps and Pads

Straps:

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

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

3) Release the plastic pin from the frame, insert the new strap and secure with the cap.
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Strap and frame pads:
» The strap and frame pads are attached with hook-and-loop closures and are easy to replace.

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.

6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for medical devices. This
device has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by the manu-
facturer with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.

Francais

1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2013-02-13
» 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 Genu Arexa 50K13N.

2 Description du produit

2.1 Composition du produit (voir ill. 1)

Pos. |Composant Pos. |Composant

1 Boucle de renvoi 5 Coussin condylien Technogel®

2 Bouton pour pelote 6 Support de pelote

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

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
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L'indication est déterminée par le médecin.
3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

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 cedemes inexpliqués des parties molles
dans la partie distale de I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone des jambes, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit d{ 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

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.

| INFORMATION
» Observez |'information figurant au chapitre « Consignes relatives a la réutilisation ».
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Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de I'orthése en raison de rupture des piéces porteuses

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

» Pour la mise en place de |'orthése, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

» Informez le patient.

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des cremes 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.

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 la circonférence de |'articulation de genou (circonférence A).

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

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

5.2 Ajustement et mise en place

5.2.1 Ajustement de 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) Enlevez le support de pelote (et le cas échéant les bagues d'écartement) (Voir ill. 4).

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

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

4) Fixez le support de pelote.

5.2.2 Ajustement a la largeur du genou
Le produit est livré avec des bagues d'écartement (épaisseur = 5 mm).
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Les articulations médiale et I'articulation latérale peuvent étre ajustées séparément.
1) Retirez le support de pelote de I'articulation.

2) Enclipsez le nombre de bagues d'écartement requis au niveau de |'articulation.
3) Fixez le support de pelote sur les bagues d'écartement.

5.2.3 Ajustement de la hauteur des sangles

La sangle supérieure avant/arriére du bas de la jambe se régle en hauteur afin de soulager |'arti-
culation de genou lors d'un traitement post-opératoire ou d'ajuster la position des sangles a la
forme anatomique de la jambe.

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

2) Déplacez la sangle.

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

5.2.4 Mise en place de la version ACL

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

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

» 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 |'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).

> L'orthése est livrée dans la version ACL/CI.

> 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. 7).
— L'ortheése est alors mise en place a une position plus haute que sa position définitive, elle

adopte toutefois automatiquement sa position appropriée.

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

3) Fermez la sangle inférieure arriére de la cuisse (Voir ill. 9).

4) Accrochez la sangle supérieure arriére de la cuisse a la boucle de renvoi sur le bouton pour
pelote et tirez-la vers I'arriere.
— Vous entendez la boucle de renvoi s'enclencher.

5) Tendez a fond la sangle supérieure arriére de la cuisse (Voir ill. 10).

6) Accrochez la sangle inférieure arriere du bas de la jambe a la boucle de renvoi sur le bouton
de pelote et tirez-la vers |'arriére.
— Vous entendez la boucle de renvoi s'enclencher.

) Tendez a fond la sangle inférieure arriére du bas de la jambe (Voir ill. 11).
) Appuyez |'orthese en direction de la cuisse et fermez la sangle avant de la cuisse (Voir ill. 12).
9) Fermez la sangle avant du bas de la jambe (Voir ill. 13).
10) Ajustez les sangles de |'orthese de telle sorte que |'orthése soit a la fois stable et confortable.
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11) Au bout de 15 min d'activité (par ex. des flexions légeres du genou) : resserrez |égérement
les sangles en suivant I'ordre indiqué (Voir ill. 2, sangle 1-6).

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

5.2.6 Passer a la version PCL

> L'orthése est livrée dans la version ACL/CI.

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

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

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

5.3 Remise de I'orthése

AVIS |

Réglage non conforme

Détériorations de I'orthése en cas de surcharge du matériel ou mauvais positionnement de |'or-
thése en raison de rupture des piéces porteuses

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

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

» Informez le patient.

Vérifiez le bon positionnement de |'ortheése sur la jambe lorsque vous remettez |'orthése au pa-
tient. Veillez a ce que le milieu des articulations se trouve approximativement a la hauteur du mi-
lieu de la rotule.

5.4 Nettoyage

| INFORMATION

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

1) Retirez les sangles et les 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.

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

Le produit est congu exclusivement pour pouvoir étre réutilisé en Allemagne.

Les produits réutilisés sont soumis a une sollicitation particuliére. La réutilisation est autorisée
uniquement jusqu'a une durée d'utilisation totale de 2 ans au maximum.

Traitement

Avant la réutilisation, procédez au traitement hygiénique du produit (selon la directive de I'Institut
Robert Koch).

Tous les composants soumis a une forte usure ou en contact direct avec la peau ne sont pas ap-

propriés pour une réutilisation. Ces composants sont contenus dans le kit de remplacement
29K110N.

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

Sangles :

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

2) Enlevez les capuchons de la fixation des sangles proches de |'articulation de genou, sur le
coté extérieur du chassis.

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

Coussins des sangles et du chassis :
> Les coussins des sangles et du chassis sont fixés par une fermeture velcro et peuvent étre fa-
cilement remplacés.

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 Premessa

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-02-13
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Panoramica prodotto (vedere fig. 1)

Pos. |Componente Pos. |Componente

1 Passante 5 Imbottitura condilare Technogel®

2 Bottone pelotte 6 Supporto pelotte

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

3.1 Uso previsto

L'ortesi e 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 |'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.

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 e 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

[ AVisO | Awviso relativo a possibili guasti tecnici

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A 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.
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| » 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.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

| INFORMAZIONE |

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

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

» 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

» Eil 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 dell'ortesi

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

2) Misurare la circonferenza della coscia (circonferenza B) 15 cm al di sopra del punto mediano
della rotula.

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

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

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

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

4) Fissare il supporto pelotte.

5.2.2 Adattamento alla larghezza del ginocchio

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

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

2) Premere il numero necessario di anelli di distanza sull'articolazione.

3) Fissare il supporto pelotte sugli anelli di distanza.

5.2.3 Adattamento dell'altezza del cinturino

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

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

2) Spostare il cinturino.

3) Fissare il cinturino con nuovi bulloncini a clip.

5.2.4 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.

AWVISO |

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.

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

> Tutti i cinturini sono aperti.

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

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

definitiva, si spostera perd autonomamente nella giusta posizione.
2) Chiudere il cinturino nella parte posteriore alta della gamba (v. fig. 8).
3) Chiudere il cinturino nella parte posteriore bassa della coscia (v. fig. 9).
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4) Agganciare il cinturino nella parte posteriore alta della coscia mediante il passante sul bottone
pelotte e tirare indietro.
— L'incastro del passante & confermato da un clic.

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.6 Trasformazione alla versione PCL

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

1) Sostituire la chiusura in velcro a Y del cinturino nella parte anteriore della coscia (cinturino 2)
con la chiusura in velcro a Y del cinturino nella parte posteriore bassa della coscia (cinturino
5).

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

3) Chiudere i cinturini nella sequenza modificata (v. fig. 3, cinturini 1-6).

5.3 Consegna

AWVISO |

Regolazione non corretta

Danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi dovuto a

rottura di parti portanti

» La regolazione dell'ortesi deve essere eseguita esclusivamente da personale tecnico specia-
lizzato.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.

» Informare il paziente.

Alla consegna controllare che |'ortesi sia posizionata correttamente sulla gamba. Verificare che il
centro delle articolazioni e il centro della patella si trovino approssimativamente alla stessa altez-
za.

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

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

Il riutilizzo del prodotto & consentito esclusivamente in Germania.

| prodotti in riutilizzo sono soggetti ad una sollecitazione particolare. Il riutilizzo & consentito solo
fino a una durata di impiego totale massima di 2 anni.

Preparazione

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

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

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

5.5.1 Sostituzione di cinturini e imbottiture

Cinturini:

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

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

3) Allentare il perno di plastica dal telaio, inserire il nuovo cinturino e fissarlo con il tappino.

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

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 I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

Espaiiol

1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2013-02-13
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

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

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

Pos. |Componente Pos. |Componente

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

3 Remache de clip 7 Tope de extensién (empunadura angular)
4 Almohadilla para la tibia 8 Tope de flexiéon (empufadura redonda)

3 Uso

3.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la rodilla y esta prevista ex-
clusivamente para el contacto con piel intacta.

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 articulacién 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 circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en las zonas
de las piernas (por ejemplo, en casos de neuropatia diabética).

3.4 Modo de 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
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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. e]., quemaduras) debido a que se derrita el material

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

| INFORMACION |

» Respete la informacion incluida en el capitulo "Indicaciones para su reutilizacion".

| A PRECAUCION |

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafos en la 6rtesis debidos a una sobrecarga del material y a una colocacién inco-
rrecta de la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.
» 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 acidas, pomadas ni lociones.
» Informe al paciente.

5 Manejo

INFORMACION

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico siguiendo las indicaciones del médico que esté tratando al paciente.
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» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que se no-
te alglin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaino

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

2) Mida el contorno del muslo (contorno B) 15 cm por encima del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la értesis (véase la tabla de tamafos).

5.2 Ajuste y colocacion

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

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

Topes de extension disponibles (empufadura angular): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

Topes de flexién disponibles (empufiadura redonda): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Retire el soporte para almohadilla (y, en caso necesario, los anillos espaciadores) (véase
fig. 4).

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

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

4) Fije el soporte para almohadilla.

5.2.2 Adaptacion a la anchura de la rodilla

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

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

1) Suelte el soporte para almohadilla de la articulacién.

2) Coloque el nimero necesario de anillos espaciadores en la articulacién.

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

5.2.3 Adaptacion de la altura de las correas

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

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

2) Desplace la correa.

3) Fije la correa con remaches de clip nuevos.

5.2.4 Colocacion de la version ACL

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.
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AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o danos

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.

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

> Todas las correas estan abiertas.

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

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

desplaza por si misma hasta la posicién correcta.

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

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

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

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

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

) Apriete la correa tibial posterior inferior (véase fig. 11).
) Apriete la drtesis hacia el muslo y cierre la correa femoral anterior (véase fig. 12).

9) Cierre la correa tibial anterior (véase fig. 13).

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

11) Tras 15 minutos de movimientos activos (p. ej., flexionar ligeramente las rodillas): apriete li-
geramente las correas en el orden que se indica (véase fig. 2, correas 1-6).

Q N

5.2.5 Transformacion en la version Cl
La ortesis se encuentra tal y como se suministrd, es decir en la version ACL o Cl. No es necesa-

rio realizar ninguna adaptacion.

5.2.6 Transformacion en la version PCL

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

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

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

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

5.3 Entrega

AVISO |

Ajuste incorrecto
Danos en la ortesis debidos a una sobrecarga del material y una colocacioén incorrecta de la 6r-

tesis debida a la rotura de las piezas de soporte
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» Solo el personal técnico puede llevar a cabo el ajuste de la értesis.
» No modifique inadecuadamente los ajustes.
» Informe al paciente.

Durante la entrega compruebe que la 6rtesis se adapta correctamente a la pierna. Procure que el
centro de las articulaciones y el centro de la rétula se encuentren aproximadamente a la misma
altura.

5.4 Limpieza

| INFORMACION

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

1) 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 ortesis entre en contacto con agua salada o suciedad: enjuague la értesis
con agua tibia y déjela secar al aire.

5.5 Indicaciones para su reutilizacion (aplicables solo a Alemania)

La reutilizacién del producto esta permitida exclusivamente en Alemania.

Los productos que vuelven a utilizarse estan sometidos a una carga especial. La reutilizacion esta
permitida Unicamente hasta un periodo maximo de uso de 2 afos en total.

Tratamiento

Antes de su reutilizacion se ha de llevar a cabo un tratamiento higiénico del producto (segun la
directriz del Instituto Robert Koch).

Todos los componentes que estén sometidos a un alto grado de desgaste o que estén en contac-
to directo con la piel no son aptos para su reutilizacién. Estos componentes se incluyen en el jue-
go de recambio 29K110N.

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

5.5.1 Sustitucion de las correas y de las almohadillas

Correas:

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

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

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

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

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-
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glo a las instrucciones. Este es un producto que previamente a su utilizacién 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 declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segln el anexo VIl de la directiva.

Portugués

1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2013-02-13
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.
» Observe os avisos de seguranca.

Este manual de utilizacao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da dértese da articulagdo de joelho Genu Arexa 50K13N.

2 Descricao do produto

2.1 Visao geral do produto (consultar a fig. 1)

Pos. |Componente Pos. Componente

1 Argola 5 Almofada condilar de Technogel®

2 Botao de pelota 6 Suporte de pelota

3 Clipe de rebite 7 Batente de extensado (concavidade retangular)
4 Almofada tibial 8 Batente de flexdao (concavidade redonda)

3 Uso
3.1 Finalidade

Esta ortese 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), lesGes dos ligamentos
colateral medial e lateral (MCL, LCL) ou cirurgias da cépsula articular

* Estabilizagdo da articulac@o do joelho pré e poés-operatéria (por ex. apds sutura ou substitui-
¢do dos meniscos) com limitagdo de movimentos

* Terapia conservadora de instabilidade cronica da articulag@o do joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.
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3.3.2 Contra-indicacoes relativas

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

3.4 Modo de acao
A ortese se destina a estabilizag@o da articulagao de joelho.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes 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 nao observancia das indica-

¢bes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranca contidas neste manual de utilizagdo.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranca que contenham a observacao "Infor-
me o paciente".

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesdes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

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

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

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

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

| INFORMACAO |

» Observe a informagdo no capitulo "Indica¢ées para a reutilizagdo".

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Ferimentos e danificagoes da értese causados por sobrecarga do material e posigao incorreta
da drtese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteracgdes incorretas na drtese.

» Colocar a drtese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagéo.
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| » Informe o paciente.

INDICACAO.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e locoes

Estabilizagcdo insuficiente através de perda de fungéo do material

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

» Informe o paciente.

5 Uso

INFORMAGAO |

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

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé 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) Medir a circunferéncia da articulagéo do joelho (circunferéncia A).

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

5.2 Adaptacao e colocacao

5.2.1 Adaptacao da liberdade de movimentos (flexao/extensao)

| INFORMAGAO |

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

Batentes de extensao disponiveis (concavidade retangu- |6°, 10°, 20°, 30°, 45°
lar):
Batentes de flexdo disponiveis (concavidade redonda): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Remover o suporte de pelota (e se necessario os anéis distanciadores) (veja a fig. 4).
2) Inserir os batentes desejados para extensao e flexdo na articulacéo (veja a fig. 5).
— Os batentes encaixam apds uma ligeira resisténcia.
3) Opcional: Encaixar o nimero necessario de anéis distanciadores na articulagdo (ver o capitu-
lo "Adaptacgao a largura do joelho").
4) Fixar o suporte de pelota.

5.2.2 Adaptacao a largura do joelho

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

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

2) Encaixar o numero necessario de anéis distanciadores na articulagao.

3) Fixar o suporte de pelota nos anéis distanciadores.
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5.2.3 Adaptar a altura da tira

A tira da panturrilha frontal/traseira superior pode ser movida verticalmente, a fim de aliviar a arti-
culacdo do joelho em um tratamento pds-operatério e ajustar a posigdo das tiras a forma anatomi-
ca da perna.

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

2) Mover a tira.

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

5.2.4 Colocacao da versao ACL

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegurar a colocagao e a posi¢ao correta da ortese.

» Informe o paciente.

INDICACAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcao limitada

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

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

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

> Todas as tiras devem estar abertas.

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

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

sozinha para a posigao correta.

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

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

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

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

6) Enganchar a argola da tira traseira, inferior da panturrilha no botdo de pelota e puxar a tira
para tras.
— A argola trava audivelmente.

7) Apertar a tira traseira, inferior da panturrilha (veja a fig. 11).
8) Pressionar a drtese contra a coxa e fechar a tira frontal da coxa (veja a fig. 12).
9) Fechar a tira frontal da panturrilha (veja a fig. 13).

10) Apertar as tiras da 6rtese de forma que ela assente firmemente, mas seja confortavel de usar.
11) 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 1-6).
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5.2.5 Modificar para a versao CI
No estado do fornecimento, a 6rtese se encontra como versdo ACL ou Cl. Uma adaptagdo nado é
necessaria.

5.2.6 Modificar para a versao PCL

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

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

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

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

5.3 Entrega

INDICACAO |

Ajuste incorreto

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

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

» Nao realizar alteragdes incorretas nos ajustes existentes.

» Informe o paciente.

No ato de entrega, verificar o ajuste correto da értese na perna. Assegurar que o centro da arti-
culacédo se encontre aproximadamente na mesma altura do centro da patela do joelho.

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 mao em agua quente a 30 °C com sab&o neutro.

3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo radiagédo 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.

5.5 Indicacoes para a reutilizacao (validas somente para Alemanha)

O produto foi aprovado para reutilizagdo exclusivamente na Alemanha.

Produtos em reutilizagdo estio sujeitos a uma carga especial. A reutilizagdo é permitida apenas
até uma duracao de uso maxima total de 2 anos.

Preparacao

Antes de uma reutilizagdo, é necessario efetuar a preparagdo higiénica do produto (conforme a
Diretriz do Instituto Robert Koch).

Todos os componentes, que estdo sujeitos a um desgaste excessivo ou que se encontram em
contato direto com a pele, ndo sdo adequados para reutilizacdo. Estes componentes estéo inclui-
dos no kit de reposicao 29K110N.

Todos os componentes reutilizaveis devem ser verificados com relagdo a danos e fungéo antes
da reutilizagao.
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5.5.1 Substituicao das tiras e almofadas

Tiras:

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

2) Retirar as capas da fixagdo das tiras proximas da articulagdo do joelho no lado de fora da es-
trutura.

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

Almofadas das tiras e da estrutura:
» As almofadas das tiras e da estrutura sao fixadas com um fecho de velcro e podem ser troca-
das facilmente.

6 Avisos legais

6.1 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigbes prescri-
tas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizacdo 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-
¢do dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo 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: 2013-02-13
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

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

2 Productbeschrijving
2.1 Productoverzicht (zie afb. 1)

Pos. |Onderdeel Pos. |Onderdeel

1 Bevestigingslus 5 Technogel®-condylenkussentje
2 Pelotteknop 6 Pelottehouder

3 Clip-verbinder 7 Extensieaanslag (hoekige greep)
4 Tibiapelotte 8 Flexieaanslag (ronde greep)

3 Gebruik

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

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.
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| A VOORZICHTIG

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

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

INFORMATIE

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

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

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

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

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

» 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).

5.1 Maatkeuze

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

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

5.2 Aanpassen en 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°
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|Leverbare flexieaanslagen (ronde greep): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Verwijder de pelottehouder (en indien aanwezig de afstandsringen) (zie afb. 4).
2) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie in het scharnier (zie afb. 5).
— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.
3) Optioneel: klik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier vast (zie hoofdstuk
"Aanpassen aan de kniebreedte").
4) Bevestig de pelottehouder.

5.2.2 Aanpassen aan de kniebreedte

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

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

2) Kilik het benodigde aantal afstandsringen aan het scharnier.

3) Bevestig de pelottehouder op de afstandsringen.

5.2.3 Aanpassen riemhoogte

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

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

2) Verstel de riem.

3) Bevestig de riem met nieuwe clip-verbinders.

5.2.4 ACL-versie aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Zorg ervoor dat de 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.

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

> Alle riemen zijn geopend.

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

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

hij glijdt daarna vanzelf op de juiste hoogte.

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

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

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

© 0~

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

5.2.6 Veranderen in een PCL-versie

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

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

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

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

5.3 Aflevering

LETOP.

Verkeerd instellen

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

» De orthese mag alleen worden ingesteld door vakspecialisten.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Controleer bij aflevering of de orthese goed om het been zit. Het midden van de scharnieren moet
zich ongeveer op de hoogte bevinden van 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.

5.5 Aanwijzingen voor hergebruik (geldt alleen voor Duitsland)
Het product is uitsluitend in Duitsland toegelaten voor hergebruik.
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Producten die worden hergebruikt, worden blootgesteld aan een bijzondere belasting. Het herge-
bruik is slechts tot een maximale totale inzet van 2 jaar toegestaan.

Geschikt maken

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

Alle onderdelen die onderhevig zijn aan sterke slijtage of direct in contact komen met de huid, zijn
niet geschikt om opnieuw gebruikt te worden. Deze onderdelen bevinden zich in de uitwisselings-
set 29K110N.

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

5.5.1 Riemen en bekleding vervangen

Riemen:

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

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

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

Riem- en framebekleding:
» De riem- en framebekleding is bevestigd met klittenband en kan gemakkelijk worden vervan-
gen.

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.

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-02-13
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Arexa 50K13N.
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2 Produktbeskrivning
2.1 Produktoversikt (se bild 1)

Position | Komponent Position Komponent

1 Remléank 5 Technogel®-kondylpolstring

2 Pelottknapp 6 Pelottstod

3 Fastnit 7 Extensionsanslag (rakt handtag)
4 Tibia-pelott 8 Flexionsanslag (rundat handtag)

3 Anvandning

3.1 Anvandningssyfte

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

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

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 meniskersétt-
ning) med rorelsebegrénsning

» 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 kénda.

3.3.2 Relativa Kontraindikationer

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

3.4 Verkan:
Ortosen ar avsedd som stabilisering av knaleden.

4 Sikerhet
4.1 Forklaring av varningssymbolerna

Varning infér méjliga olycks- och skaderisker

== Varning infor mojliga tekniska skador

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvanda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen
Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte f6ljs
» Beakta sakerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.
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» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera patienten” till
patienten.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smaélt material

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

| A OBSERVERA |

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

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

| INFORMATION |

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

| A OBSERVERA |

Felaktig formning eller patagning

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

» Utfor ingen otillaten forandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

» Informera brukaren.

o8s!

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd 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.

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

» Instruera patienten om produktens handhavande och skotsel.

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

5.1 Val av storlek

1) Mat knaledens omkrets (omkrets A).

2) Mat omkretsen pa laret (omkrets B) 156 cm ovanfor mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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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 pelottstodet och eventuella distansringar (se bild 4).

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

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

4) Satt fast pelottstodet.

5.2.2 Anpassning efter knabredden

| leveransen ingér distansringar (tjocklek = 5 mm).

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

2) Klicka pa nodvandigt antal distansringar pa leden.

3) Satt fast pelottstodet pa distansringarna.

5.2.3 Anpassa remhojd

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

1) Ta bort fastnitarna pa den framre/bakre, 6vre underbensremmen.

2) Justera remmen.

3) Fast remmen igen med nya féstnitar.

5.2.4 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 ratt satt.

» Informera patienten.

o8S!

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Tala om for patienten att han eller hon fére varje anvandningstillfille ska kontrollera att pro-
dukten fungerar som den ska och inte uppvisar tecken pa skador eller slitage.

» 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.

> Ortosen finns tillganglig i utlevererat tillstand (ACL/Cl-version).
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> Alla remmar ar lossade.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol. Knaet 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 7).
— Ortosen kommer da att sitta lite for hogt till en bérjan, men den glider automatiskt i ratt 1a-

ge.

2) Dra at den bakre 6vre underbensremmen (se bild 8).

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

4) Haka fast den bakre, 6vre larremmen i remlanken vid pelottknappen och dra at mot baksidan.
— Remléanken klickar fast med ett ljud.

5) Dra at den bakre, 6vre larremmen (se bild 10).

6) Haka i den bakre, undre underbensremmen i remléanken vid pelottknappen och dra at mot
baksidan.
— Remléanken klickar fast med ett ljud.

7) Dra at den bakre, undre underbensremmen (se bild 11).
8) Tryck ortosen mot laret och dra at den framre larremmen (se bild 12).
9) Dra &t den framre underbensremmen (se bild 13).

)

)

)
10) Dra &t ortosen sa att den sitter at, men fortfarande &ar bekvam att ha pa sig.
11) Efter 15 minuter aktiv rorelse (t.ex. latta knabdj): Dra latt & remmarna pa nytt i ordningen som
visas (se bild 2, rem 1-6).

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

5.2.6 Omstallning till PCL-versionen

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

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

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

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

5.3 Hantering

oBSt

Otillaten installning

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

» Instéllningen av ortosen far endast utféras av behorig fackpersonal.

» Utfor inga otillatna férandringar av instéllningarna.

» Informera patienten.

Kontrollera vid 6verlamnandet att ortosens passform ar korrekt. Se till att de centrala delarna av
ortoslederna ligger ungefér i hdjd med mitten 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 for 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).
)

N

Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts: Skdlj ortosen med rent vatten och lat
lufttorka.
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5.5 Anvisningar vid ateranvandning (galler bara fér Tyskland)

Endast i Tyskland &r produkten tillaten att ateranvandas.

Produkter som ateranvands ar utsatta for en séarskilt hég belastning. Vid ateranvandning ar bruks-
tiden begrénsad till hogst 2 ar.

Forberedelse

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

Alla delar som ar utsatta for starkt slitage eller som har direktkontakt med huden méste bytas ut.
Dessa delar finns i utbytessetet 29K110N.

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

5.5.1 Utbyte av remmar och polstring

Remmar:

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

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

Polster till rem- och ortosram (stomme):
» Rem- och rampolstring har fasts med kardborre och kan enkelt bytas ut.

6 Rattsliga anvisningar

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-Gverensstaimmelse

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

Dansk

1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-02-13
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem.
» Folg sikkerhedsanvisningerne.

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

2 Produktbeskrivelse
2.1 Produktoversigt (se ill. 1)

Pos. | Komponent Pos. Komponent
1 Omdirigeringsslejfe 5 Technogel®-kondylpude
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Pos. | Komponent Pos. Komponent
2 Pelotteknap 6 Pelotteholder

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

3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til behandling af kneeet 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 bevaegelsesindskraenkning

» 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 efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-ska-
der; beteendelser, ar med hzevelse, radme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknu-
der i stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb, indbe-
fattet uklare heevelser 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 kneeleddet.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.
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/\ 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.
» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengoring

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

» Renger produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

| INFORMATION |

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

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

» Informer patienten.

 BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes 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 ma kun udferes af faguddannet personale
ifalge den behandlende leeges anvisning.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

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

5.1 Valg af sterrelse

1) Mal omfanget af kneeleddet (omfang A).

2) Mal larets omfang (omfang B) 16 cm over patellas midte.
3) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabellen).
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5.2 Tilpasning og anlaeggelse

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 pelotteholderen (og evt. afstandsringene) af (Se ill. 4).

2) Monter de onskede stop for ekstension og fleksion i leddet (Se ill. 5).
— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.

3) Valgfrit: Klik pa det nedvendige antal afstandsringe pa leddet (se kapitlet "Tilpasning til knee-
bredden").

4) Fikser pelotteholderen.

5.2.2 Tilpasning til knaebredden

Leveringsomfanget indeholder afstandsringe (tykkelse = 5 mm).

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

2) Klik pa det nedvendige antal afstandsringe pa leddet.

3) Fikser pelotteholderen pa afstandsringene.

5.2.3 Tilpasning af remhgjden

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

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

2) Forskyd remmen.

3) Fikser remmen med nye nitte-klips.

5.2.4 Patagning af ACL-versionen

/\ 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

Begraenset virkning

» Gor patienten opmeerksom p4, at denne skal kontrollere produktet for funktionsdygtighed,
slitage og skader for 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.

Ottobock | 49



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

> Alle remme er &bne.

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

1) Ortosen anleegges, saledes at leddenes midte er pa omtrent samme hejde som patellas over-
kant (Se ill. 7).
— Ortosen placeres i ferste omgang en anelse for hejt, men den glider automatisk til den rig-

tige position.

2) Luk den bageste, avre underbensrem (Seill. 8).

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

4) Heegt den bageste, gvre larrem med omdirigeringsslejfe i pa pelotteknappen og treek den
mod bagsiden.
— Omdirigeringsslejfen gar herbart i hak.

5) Speend den bageste, avre larrem (Se ill. 10).

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

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

9) Luk den forreste underbensrem (Seill. 13).

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

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

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

5.2.6 Ombygning til PCL-version

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

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

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

3) Luk remmene i den sendrede raekkefolge (Se ill. 3, rem 1-6).

5.3 Udlevering

| BEM/ERK

Ukorrekt indstilling

Beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet og pga. at ortosen sidder forkert,
kan medfere brud pa beerende dele

» Ortosen ma kun indstilles af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte eendringer af indstillingerne.

» Informer patienten.

Kontroller, at ortosen sidder rigtigt pa benet ved udleveringen. Serg for, at midten af leddene lig-
ger cirka pa linje med patellas midte.

5.4 Rengering

| INFORMATION
» Sorg 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 saebe.
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3) Luftterres. Undgéa 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 luftterre.

5.5 Anvisninger om genbrug (gaelder kun for Tyskland)

Produktet er udelukkende godkendt til genbrug i Tyskland.

Produkter i genbrug er underkastet en seerlig belastning. Genbrug er kun tilladt til en maksimal
samlet brugsfase pa 2 ar.

Behandling

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

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

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

5.5.1 Udskiftning af remme og puder

Remme:

1) Den overste og nederste rem kan lgsnes fra rammen via lynlukningerne.

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

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

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.

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-02-13
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Genu Arexa 50K13N.
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2 Opis produktu
2.1 Przeglad produktu (patrz ilustr. 1)

Poz. |Podzespot Poz. | Podzespét

1 Klamra 5 Pelota kiykciowa z Technogel®

2 Koszyczek do pelot 6 Koszyk do pelot

3 Nity 7 Ogranicznik wyprostu (element prostokatny)
4 Pelota podrzepkowa na piszczel |8 Ogranicznik zgiecia (element okragty)

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 wigzadta
pobocznego (MCL, LCL) lub po operacji wigzadta torebkowego

* Zachowawcza, przed- i pooperacyjna stabilizacja stawu kolanowego (np. po urazach lub
wycieciu fgkotek) 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 objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory; stany zapalne; otwarte rany z opuchliznami; zaczerwienienia i przegrzania w miej-
scach zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki, szczegdlnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburze-
nia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekki-
ch; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie kofAczyn 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.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych
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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

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzytko-
wania.

» Prosimy przekazaé pacjentom wszystkie wskazoéwki bezpieczenstwa, ktére oznaczone sg
.Prosimy poinformowa¢ pacjenta.".

| A PRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.
» 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 czyscié.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

INFORMACIJA

» Prosimy zwréci¢ uwage na informacje zawartag w rozdziale ,Wskazéwki odnosnie ponowne-
go uzycia“.

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakladanie

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

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

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

» Prosimy poinformowac¢ pacjenta.

5 Uzytkowanie

INFORMACIA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.
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» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie przeszkolony personel
fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

» Pacjenta nalezy poinstruowac w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

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

5.1 Wybor rozmiaru

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

2) Zmierzy¢ obwod uda (obwdd B) 15 cm powyzej $rodka rzepki.
3) Woybrac¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

5.2.1 Dopasowanie zakresu ruchu (zgiecie/wyprost)

INFORMACIJA

Ograniczniki zakresu ruchu ($Srodkowy i boczny) 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) Zdjac¢ koszyczek pelot (i ewentualnie pierécienie dystansowe) (patrz ilustr. 4).

2) Zamontowaé do przegubu zadane ograniczniki wyprostu i zgiecia (patrz ilustr. 5).
— Ograniczniki zatrzaskujg sie pokonujgc lekki opdr.

3) Opcjonalnie: Dotagczy¢ potrzebng ilo$¢ pierscieni dystansowych (patrz rozdziat ,Dopasowanie
do szerokosci kolana").

4) Zamocowac koszyczek na peloty.

5.2.2 Dopasowanie do szerokosci kolana

W zakres dostawy wchodzg pierscienie dystansowe (grubosci = 5 mm).

Dopasowanie przegubu srodkowego i bocznego mozna przeprowadzi¢ niezaleznie od siebie.
1) Koszyczek na peloty zdjaé z przegubu.

2) Dotaczy¢ na przegubie potrzebng ilo$¢ pierscieni dystansowych.

3) Koszyczek na peloty zamocowac na pierscieniach dystansowych.

5.2.3 Dopasowanie wysokosci pasa

Przedni/tylny, gérny pas podudzia mozna przesunaé wyzej, w celu odcigzenia stawu kolanowego
w przypadku leczenia pooperacyjnego wzgl. w celu dopasowania pozycji paséw do anatomiczne-
go ksztattu koAczyny dolne;j.

1) Usuna¢ nity przedniego/tylnego, gérnego pasa podudzia.

2) Pas przesunac.

3) Pas zamocowac za pomocg nowych nitéw.

5.2.4 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 poinformowa¢ pacjenta.
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Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac 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.

> Dostarczona orteza jest ustawiona (wersja ACL/CI).

> Wszystkie pasy sa rozpiete.

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

1) Orteze zatozy¢ w ten sposob, aby $rodek przegubu lezat mniej wiecej na wysokoéci krawedzi
rzepki (patrz ilustr. 7).
— W ten sposéb orteza zostaje zatozona nieco wyzej niz jej koncowa pozycja, ale samodziel-

nie zsunie sie do prawidfowe]j pozycji.

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

3) Zapia€ tylny, dolny pas uda (patrz ilustr. 9).

4) Tylny, goérny pas uda z klamrg zahaczy¢ o bolec zapigciowy i pociagna¢ do tytu.
— Klamra zatrzaskuje sie slyszalnie.

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

6) Tylny, dolny pas podudzia z klamrg zahaczy¢ o bolec zapieciowy i pociggnaé do tytu.
— Klamra zatrzaskuje sie slyszalnie.

7) Mocno pociggngc tylny, dolny pas podudzia (patrz ilustr. 11).

8) Orteze przycisnac¢ do uda i zapia¢ przedni pas uda (patrz ilustr. 12).

9) Zapigé przedni pas podudzia (patrz ilustr. 13).

10) Pasy ortezy dociagna¢ w ten sposob, aby orteza byta mocno dopasowana, ale wygodna pod-
czas noszenia.

11) Po 15 min. aktywnego ruchu (np. lekkie zginanie kolana): pasy lekko dociagna¢ w pokazane;j
kolejnosci (patrz ilustr. 2, pas 1-6).

5.2.5 Zmiana na wersje Cl
Orteza przy dostawie ustawiona jest jako wersja ACL wzgl. Cl. Dopasowanie nie jest konieczne.

5.2.6 Zmiana na wersje PCL

> Dostarczona orteza jest ustawiona (wersja ACL/CI).

1) Zapiecie na rzep w ksztalcie litery Y przedniego pasa uda (pas 2) zamieni¢ z zapigciem na
rzep w ksztatcie litery Y tylnego, dolnego pasa uda (pas 5).

2) Prawidtowo ustawi¢ orteze (patrz rozdziat ,Zaktadanie wersji ACL", patrz ilustr. 7).

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

5.3 Przekazanie do uzytku

Nieprawidtowa regulacja

Uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidtowe dopasowanie ortezy wskutek
ztamania elementéw nosnych

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywaé nieprawidtowych zmian ustawienia.

» Prosimy poinformowac pacjenta.
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Podczas przekazania do uzytku prosimy sprawdzi¢ prawidiowe dopasowanie ortezy do konczyny
dolnej. Zwréci¢ uwage na to, aby $rodek przegubéw lezat mniej wiecej na wysokosci $rodka rzep-
ki.

5.4 Czyszczenie

INFORMACIJA

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

1) Zdjac 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 sfonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

4) W razie kontaktu ortezy z woda stona lub brudem: orteze przeptukaé biezaca wodg i suszy¢ na
powietrzu.

5.5 Wskazowki odnosnie ponownego uzycia (dotyczy tylko terenu Niemiec)

Produkt jest dopuszczony do ponownego uzytku wytgcznie na terenie Niemiec.

Produkty wtérnego uzycia podlegajg szczegdlnemu obcigzeniu. Ponowne uzycie jest dozwolone
tylko na maksymalny czas réwny 2lata.

Przygotowanie

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

Wszystkie podzespoty, ktére podlegaja mocnemu zuzyciu lub majg bezposredni kontakt ze skora,
nie nadajg sie do ponownego uzycia. Podzespoly zawarte sg w zestawie do wymiany 29K110N.
Wszystkie podzespoty nadajace sie do ponownego uzycia musza by¢ sprawdzone pod katem
funkcji i uszkodzen.

5.5.1 Wymiana paséw i pelot

Pasy:

1) Goérne i dolne pasy mozna poluzowac z ramy za pomocg szybkoztaczy.

2) Zdemontowaé ostony mocowania paséw potozonych najblizej stawu kolanowego od strony
zewnetrznej ramy.

3) Nity plastykowe poluzowaé z ramy, zamontowaé nowe pasy i zabezpieczy¢ za pomocg oston.

Peloty pasa i ramy:
» Peloty pasa i ramy sa zamocowane za pomocg zapiecia na rzep i moga by¢ tatwo wymienione.

6 Wskazowki prawne

6.1 Odpowiedzialnos¢

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 instrukcja 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 zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przy-
porzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przez firme produ-
centa na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

1 El6sz6

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2013-02-13
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaldknak.

A Haszndlati utasitas fontos informdacidkat tartalmaz az 50K13N jelli Genu Arexa térdortézis adap-
talasaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras
2.1 Termékattekinto (lasd 1. abra)

poz. |szerkezeti elem poz. szerkezeti elem
forditéhurok Technogel®-kondylus-parna
pelottagomb

pelottatartod

Clip-szegecs extenziés Utk6z6 (szogletes fogantyus)

(N[O | O

AW |IN|R

tibia parna flexios Utk6z6 (gomboly( fogantyus)

3 Hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag a térd ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag sértetlen bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist feltétlenlil az indikaciénak megfeleléen és az orvosi utasitasok betartasaval kell alkal-
mazni.

3.2 Indikacio

* Azelsé (ACL) és a hats6 (PCL) keresztszalag szakadasa, oldalszalag (MCL, LCL) vagy insza-
lag-mdtétek utan

* Konzervativ prae- vagy postoperativ iziiletstabilizalas (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 kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek/-sériilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
dés(, féleg visszaaramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi 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.
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4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

:

Figyelmeztetés lehetséges miiszaki hibakra

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasaval

A péciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalodik a biztonsagi elSirdsok be nem tar-

tasa kovetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen haszndlati utasitasban szerepl6 biztonséagi tudnivaléknak.

> A "Tajékoztassa pacienseit" cim(i fejezetben szerepel6 valamennyi biztonsagi tudnivalét
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

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bérirritaciok, a korokozék ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak

> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznéalhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

> Tajékoztassa paciensét

INFORMACIO

» Figyelembe kell venni a "Megjegyzés az ismételt hasznalatba adassal kapcsolatban" c. feje-
zetben talalhaté informaciot.

/A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

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

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

» Tajékoztassa paciensét

|

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

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

» Tajékoztassa paciensét
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5 Kezelés

INFORMACIO

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

> A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartasaval kizarélag szakember
adaptalhatja és helyezheti fel.

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

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

5.1 A méret kivalasztasa

1) Mérjik meg a térdizllet kdrméretét (A kdrméret).

2) A comb kérméretét (B korméret) 15 cm-rel a patella kdzepe felett kell megmérni.
3) Az ortézis méretének megallapitasa (Id. mérettablazat).

5.2 Adaptalas és felhelyezés

5.2.1 A szabad mozgastartomany adaptalasa (flexié/extenzio)

A (mediélis és lateralis) izlileti Utk6z6k szogallasa legyen egyforma.

Rendelkezésre all6 extenzids litkdzék (szogletes fogan- 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
tyus):
Rendelkezésre allo flexios itkdz6k (gdombolyl fogantyus): |6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) A pelottatartokat (adott esetben a tavtartd gydriket is) vegyik le (Id. 4 abra).
2) Helyezzik be a kivant extenzids és flexids Utkdzbket az iziletbe (Id. 5 abra).
— Az Utkdzéknek van egy kis ellendllasa, miel6tt bekattannak a helyikre.
3) Opcid: Az izlletre fel kell pattintani a szilkséges szamu tavtartd gydr(t (Id. a "Térdszélesség
adaptélasa" c. fejezetet).
4) Rogzitsiik a pelottartot.

5.2.2 Adaptalas a térdszélességhez

A széllitmanyban talalhatok tavtarté gy(rik (vastagsaguk = 5 mm).
A medialis és a laterdlis iziilet egymastol fuggetlenil adaptalhaté.
1) A pelottatartdkat vegyiik le az izlletrdl.

2) A szlkséges szamU tavtartd gy(ir(it pattintsuk ra az iziletre.

3) A pelottatartot rogzitsik a tavtartd gydrikre.

5.2.3 A heveder magassaganak adaptalasa

Az els6/hatso fels6 labszarhevedert at lehet helyezni, hogy a térdizlletet posztoperativ kezelés cél-
jabél tehermentesiteni lehessen, illetéleg hogy a hevederek poziciojat hozza lehessen igazitani a
lab anatémiai formajahoz.

1) Tavolitsuk el az els6/hatsé felsé labszarheveder clip-szegecsét.

2) Helyezziik at a hevedert.

3) A hevedert 0j Clip-szegeccsel régzitsik.
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5.2.4 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 péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy a termék nem hasznalhat6 tovabb, amennyiben
barmely részén kopas (pl. repedések, alakvéltozasok, rossz illeszkedés) vagy rongalodas
észlelhetd.

> Az ortézis kiszallitaskor (ACL/Cl-verzid) allapotban van.
> Valamennyi heveder nyitva van.
> A péciens Uljon egy szék eldl 1év6 peremére. A térd 45°-0s hajlitdsban van.
1) Az ortézist Ugy kell felhelyezni, hogy az izlletek kdzepe nagyjabdl egy magassagban legyen a
patella fels6 peremével (Id. 7 abra).
— Az ortézist a végleges poziciéjahoz képest igy magasabbra helyezziik, onnan magatdl le-
csuszik a helyes pozicioba.
2) Zarjuk a hatso, felsé labszarhevedert (Id. 8 4bra).
3) Zarjuk a hatso als6 combhevedert (Id. 9 dbra).
4) A hatso, fels6 labszarhevedert a pelottagombnal akasszuk be az ott 1évé forditdhurokba és
hdzzuk at a visszajara.
— A fordité hurok jél hallhatéan bekattan.
5) Huzzuk meg a hatso fels6 combhevedert (Id. 10 4bra).
6) A hatso, alsé labszarhevedert a pelottagombnal 1évé forditohurokba akasszuk be és hizzuk at
a visszajara.
— A forditd hurok jél hallhatéan bekattan.
) Huzzuk meg a hatsé, alsé labszarhevedert (Id. 11 dbra).
) Az ortézist nyomjuk a combhoz és az els6 combhevedert zarjuk be (Id. 12 abra).
9) Zarjuk az elol 1évé labszéarhevedert (Id. 13 abra).
10) Az ortézis hevedereit annyira kell meghuzni, hogy az ortézis szilardan illeszkedjék, de azért vi-
selése még kellemes maradjon.
11) 15 percnyi aktiv mozgas utan (pl. konny( térdhajlitasok): a hevedereket az abrazolt sorrendet
kovetve kicsit utana kell huzni (Id. 2 dbra, 1 - 6 heveder).

5.2.5 Atalakitas Cl-verziéra
Az ortézis kiszallitdskor ACL ill. Cl-verzidban van. Adaptalas nem sziikséges.

5.2.6 Atalakitas PCL-verziéra

> Az ortézis kiszallitaskor (ACL/Cl-verzid) allapotban van.

1) Az els6 combheveder (2-es heveder) Y-tépézarjat fel kell cserélni a hatso, alsé6 combheveder
(5-6s heveder) Y-tép6zarjaval.

2) Az ortézis korrekt pozicionalasa (lasd "Az ACL-verzié felhelyezése" c. fejezet, Id. 7 abra).

3) A hevedereket a megvaltoztatott sorrendben kell zarni (Id. 3 &bra, 1-6 heveder).

60 | Ottobock



5.3 Atadas

ERTESITES |

Szakszeriitlen beallitas

Az ortézis rongalédasai, melyeket az anyag tudlterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervi-
sel6 elemek torése okoz

» Az ortézisen csak szakember végezhet beallitdsokat.

» A beadllitasokon tilos végrehajtani barmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

» Tajékoztassa paciensét

Atadaskor ellenérizni kell, hogy az ortézis pontosan illeszkedik-e a labra. Figyelni kell arra, hogy
az izuletek kézépvonala nagyjabdl egy magassagban legyen a patella kdzepével.

5.4 Tisztitas

» Atibiaparna behelyezésekor lgyelni kell arra, hogy helyes irdnyba nézzen. A parna széles ré-
szének felfelé kell néznie.

1) A hevedereket és parnakat vegyiik le.

2) A hevedereket és parnakat 30 C°-os vizben, semleges szappannal kézzel kell kimosni.

3) A szabad levegén széritsuk. Szaritds kdzben lehetbleg ne érje kozvetlen héhatas (napsugar-
zas, kalyha vagy flit6test melege).

4) Ha sos vizzel érintkezik vagy szennyezédik: az ortézist tiszta vizzel kell ledbliteni és a levegén
kell megszaritani.

5.5 Tudnivalok az ismételt hasznalatba adasrol (csak Németorszagra vonatkozik)

A termék ismételt hasznalatba adasa kizarélag Németorszagban engedélyezett.

Az ismételt hasznalatba adasra alkalmas termékek rendkivili terhelésnek vannak kitéve. Az ismé-
telt hasznalatba adas esetén legfeljebb 2 két évig szabad hasznalni.

Elokészités

Ismételt hasznalatba adésa el6tt a terméket higiénésen el6 kell késziteni (a Robert Koch Intézet at-
mutatdsanak megfelelGen).

Egyetlen erés kopasnak kitett vagy a bérrel érintkezésbe keril6 szerkezeti elem sem alkalmas az
ismételt hasznalatba adasra. Ezeket a szerkezeti elemeket a 29K110N jelli csere-szett tartalmazza.
Minden ismételten hasznélatba kerll6 szerkezeti elemet el6zetesen at kell vizsgalni, miikodik-e,
nem rongélédott-e meg valahol.

5.5.1 A hevederek és parnazatok cseréje

Hevederek:

1) Alegfelsé és a legalsd hevedert gyorszar segitségével le lehet oldani a vazrél.

2) A térd kozelében |évé hevedereknek a vaz kiils6 oldalan 1év6é hevederrogzité sapkait le kell
venni.

3) A mianyag tiskét vegyik ki a vazbdl, tegylik be az Uj hevedert és biztositsuk a sapkéaval.

Heveder- és vazparna:

» A heveder- és vazparnak tépézarral vannak rogzitve, kdnnyen cserélheték.

6 Jogi tudnivalok

6.1 Felelosség

A gyarté csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltételek betartasaval és
rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyartd a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak
megfelel6 dpolasat ajanlja.
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6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK direktiva rendelkezé-
seinek. A direktiva IX. fuggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategoridk alap-
jan ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat az Otto Bock kizaréla-
gos gyartoi felel6ssége alapjan kerdlt kiallitasra.

Cesky

1 Pfedmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-02-13
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynd.

V navodu k pouziti najdete duilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy kolene Genu
Arexa 50K13N.

2 Popis vyrobku
2.1 Prehled o produktu (viz obr. 1)

Poz. |Dil Poz. |Dil
Vodici spona Kondylova pelota Technogel®

Knoflik peloty Pelotovy drzak

Nacvakavaci nyt Extenc¢ni doraz (hranaté poutko)

AW |IN|(R
(N[O

Tibialni pelota Flekéni doraz (kulaté poutko)

3 Pouziti
3.1 Uéel pouziti
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 pretrzeni predniho (ACL) a zadniho (PCL) zkfizeného vazu, poranéni postrannich vazl
(MCL, LCL) nebo operaci kloubniho pouzdra

* Konzervativni, pfed- a pooperacni stabilizace kolenniho kloubu (napf. po sesiti nebo nahradé
menisku) s omezenim pohybu kloubu

* Konzervativni terapie chronickych komplexnich nestabilit kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni 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
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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 POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|:| Varovani pred nebezpecim zpUsobeni technickych skod.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokyni v navodu pfi pouzivani produktu

Zhor$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani bezpecnostnich po-
kynl

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v tomto navodu.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,Informujte pacienty.".

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Poranéni (napf. popaleni) vlivem roztaveni materialu

» Chrarite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétt nebo jinych tepelnych
zdrojC.

» Informujte o tom pacienta!

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostatecné vycisténi

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

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte o tom pacienta!

INFORMACE

» Respektujte infromace v kapitole ,Upozornéni pro recirkulaci®.

Neodborné provadéné prizpuisobeni tvari nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpusobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

» Informujte pacienta!
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| UPOZORNENT

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 urcuje |ékar.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny personal podle poky-
nu osSetfujiciho |ékare.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1) Zmérte obvod kolenniho kloubu (obvod A).

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

5.2 Nastaveni a nasazeni

5.2.1 Nastaveni rozsahu pohybu (flexe/extenze)

INFORMACE

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

Jsou k dispozici exten¢ni 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 pelotovy drzak (a pripadné i distanéni krouzky) (viz obr. 4).

2) Nasadte do kloubu pozadované dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 5).
— Po pfekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazd.

3) V piipadé potrfeby: Nacvaknéte na kloub potfebny pocet distanénich krouzkl (viz kapitola
»Nastaveni podle Sitky kolene®).

4) Upevnéte pelotovy drzak.

5.2.2 Pfizpusobeni $ifce kolene

Soucasti baleni jsou distacni krouzky (tloustka = 5 mm).

Nastaveni |Ize provadét na medialnim a lateralnim kloubu nezavisle na sobé.
1) Uvolnéte drzak pelot z kloubu.

2) Nacvaknéte na kloub potfebny pocet distancnich krouzki.

3) Upevnéte pelotovy drzak na distanc¢nich krouzcich.

5.2.3 Nastaveni vysky pasku

Predni/zadni bércovy pasek lze posouvat na vysku, aby doslo k odlehceni kloubu pfi pooperaéni
terapii resp. pro pfizptsobeni polohy paskt k anatomickému tvaru dolni koncetiny.

1) Sejméte nacvakavaci nyty pfedniho/zadniho, horniho bércového pasku.

2) Nastavte polohu pasku.

3) Upevnéte pasek pomoci novych nacvakavacich nytd.
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5.2.4 Nasazeni - varianta ACL

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Mdize zpusobit lokalni otlaky a zdzeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

> Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

» Informujte o tom pacienta!

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby produkt pred kazdym pouZitim zkontroloval z hlediska funké-
nosti, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Zze se produkt jiz nema pouzivat, kdyz néjaky zip nebo jina ¢ast
produktu vykazuje znamky opotrebeni (napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo po-
Skozeni.

> Ortéza je ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL/CI).

> VSechny pasky jsou rozepnuté.

> Pacient sedi na predni hrané Zidle. Koleno je ohnuté v poloze 45°.

1) Nasadte ortézu tak, aby stfedy kloubl dosedaly pfiblizné ve stejné vysce, ve které lezi horni
hrana pately (viz obr. 7).
— Tim se ortéza nasadi vySe, nezZ je jeji definitivni poloha, ale sama pak sklouzne do spravné

polohy.

2) Zapnéte zadni, horni bércovy pasek (viz obr. 8).

3) Zapnéte zadni, spodni stehenni pasek (viz obr. 9).

4) Zahéknéte zadni, horni stehenni pasek s vodici sponou do knofliku peloty a zatdhnéte jej k
zadni strané.
— Vodici spona se automaticky zaaretuje.

5) Utahnéte zadni horni stehenni pasek (viz obr. 10).

6) Zahaknéte zadni, spodni bércovy pasek s vodici sponou do knofliku peloty a zatdhnéte jej k
zadni strané.
— Vodici spona se automaticky zaaretuje.

) Utahnéte zadni, spodni bércovy pasek (viz obr. 11).
) Pritlacte ortézu ke stehnu a zapnéte predni stehenni pasek (viz obr. 12).

9) Zapnéte predni bércovy pasek (viz obr. 13).

10) Pri zapinani nastavte pasky tak, aby ortéza fadné dosedala, ale aby jeji noSeni bylo stale jesté
pfijemné.

11) Po 15 min aktivniho pohybu (napf. mirné ohybani kolene) mirné pasky dotahnéte ve vyobraze-
ném poradi (viz obr. 2, pas 1-6).

5.2.5 Zména na variantu CI

Ortéza je ve stavu jako pfi dodani jako varianta ACL resp. Cl. Neni zapotfebi provést pfizpisobe-

ni.

5.2.6 Zména na variantu PCL

> Ortéza je ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL/CI).

1) Zaménte suchy zip Y predniho stehenniho pasku (pasek 2) za suchy zip Y zadniho,. spodniho
stehenniho pasku (pasek 5).

2) Nastavte ortézu do spravné pozice (viz kapitola ,Nasazovani - varianta ACL", viz obr. 7).

3) Zapnéte pasky ve zménéném poradi (viz obr. 3, pasek 1-6).
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5.3 Predani

UPOZORNENT

Neodborné provedené nastaveni

Poskozeni ortézy z divodu pretizeni materidlu a $patného dosednuti ortézy z divodu zlomeni
nosnych Casti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte Zddné neodborné zmény nastaveni.

» Informujte o tom pacienta!

Pfi predani zkontrolujte, zda ortéza dolni koncetinu spravné obepina. Dbejte na to, aby stred klou-
bl leZel priblizné na drovni vysky stfedu pately.

5.4 Cisténi

INFORMACE

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

1) Sejméte pasky a polstrovani.

2) Pasky a peloty perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutrélniho mydla.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni,
salani pece nebo topnych téles).

4) P¥i styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu Cistou vodou a nechte ji
ususit volné na vzduchu.

5.5 Pokyny pro recirkulaci (plati jen pro Némecko)

Produkt je vyhradné v Némecku schvalen k recirkulaci.

Zdravotnické prostredky v recirkulaci jsou vystavovany zvlastnimu zatiZzeni. Recirkulace je povole-
na pouze pro maximalni celkovou dobu pouzivani 2 roka.

Uprava produktu

Pred recirkulaci je nutné provést hygienickou Upravu produktu (podle smérnice Ustavu Robert-
Koch-Insitut).

Veskeré casti, které podléhaji zvySenému opotrebeni nebo jsou v pfimém kontaktu s pokozkou,
nejsou vhodné pro recirkulaci. Tyto dily jsou obsazeny ve vyménné soupravé 29K110N.

Veskeré opétné pouzitelné komponenty musi byt pred recirkulaci zkontrolovany z hlediska spravné
funkce a poskozeni.

5.5.1 Vyména pasku a polstarku

Pasky:

1) NejvysSe a nejnize polozeny péasek Ize uvolnit z rdmu pomoci rychloupinacich prezek.
2) Sejméte cepicky upevnéni pasku u kolenniho kloubu na vnéjsi strané ramu.

3) Uvolnéte plastovy kolik z ramu, nasadte novy pasek a zajistéte jej Cepickou.
Polstrovani paskd a ramu:

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

6 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyz se bude pouzivat za predepsanych podminek a k ur-
¢enému Ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o négj
pecovano podle navodu.
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6.2 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé
klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostfedky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek za-
fazen do TFidy |. Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

Slovasko
1 Uvod

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2013-02-13
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy ko-
lenného klbu Genu Arexa 50K13N.

2 Popis vyrobku
2.1 Prehlad vyrobku (pozri obr. 1)

Poz. |Konstrukény diel Poz. |Konstrukcny diel
Vratné putko Poduska kondyly Technogel®

Gombik peloty Drziak peloty

Prichytavaci nit
Vlozka Tibia

Doraz pre extenziu (hranaty Gchyt)

AW |IN|(R
(N[O

Doraz pre flexiu (obla rukovat)

3 Pouzitie
3.1 Ucel 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 lekéara.

3.2 Indikacia

* Po ruptirach predného (ACL) a zadného (PCL) skrizeného véazu, poraneniach poboc¢ného va-
zu (MCL, LCL) alebo operécii synovialnej vrstvy

+ Konzervativna, predoperaéna a pooperaéna stabilizacia kibu (napr. po refixacii menisku alebo
nahrade menisku) s obmedzenim pohybu

+  Konzervativna terapia chronickych, komplexnych nestabilit kolenného kibu

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absoluatne kontraindikacie
Nie sU zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sc€ervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové
zily velkych rozmerov, predovSetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
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aj nejasné opuchy makkych cCasti tela vzdialenych od pomocky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti
néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Sposob ucinku
Ortéza slizi na stabilizaciu kolenného kibu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

ZhorSenie zdravotného stavu, ako aj poSkodenia na vyrobku v désledku nedodrzZiavania bezpec-

nostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia tohto ndvodu na pouzivanie.

» Pacientovi postupte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré su oznacené ,Informujte pa-
cienta.”.

/A POZOR

Kontakt s teplom, Ziarou alebo ohfiom

Poranenia (napr. popéleniny) v désledku tavenia materialu

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziary alebo inych zdrojov
tepla.

» Informujte pacienta.

/A POZOR

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatocné cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

» Informujte pacienta.

INFORMACIA

» Prihliadajte na informaciu uvedend v kapitole ,Upozornenia k opatovnému pouzitiu“.

/A POZOR

Nespravne prispésobenie a nasadenie

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

» Na ortéze nevykondvajte Ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

» Informujte pacienta.
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Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostato¢na 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

» Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavaf iba odborny personal podla pokynov
oSetrujuceho 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 tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1) Zmerajte obvod kolenného kibu (obvod A).

2) Zmerajte obvod stehna (obvod B) 15 cm nad stredom jabi¢ka.
3) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

5.2.1 Prispésobenie 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 dorazy pre flexiu (obla rukovat): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Odoberte drziak peloty (a pripadne distanéné krazky) (vid obr. 4).

2) Do kibu nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid' obr. 5).
— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.

3) Volitel'ne: potrebny pocet distanénych krazkov zatlaéte na kib (pozri kapitolu ,Prispdsobenie
na Sirku kolena").

4) Upevnite drziak peloty.

5.2.2 Prisposobenie na Sirku kolena

V rozsahu dodavky sa nachadzaju distancné krazky (hrdbka = 5 mm).
Prisposobenie je mozné vykonat nezavisle od seba na medilnom a lateralnom kibe.
1) Z kibu uvolnite drziak peloty.

2) Potrebny pocet distanénych krizkov zatlaéte na kib.

3) Drziak peloty upevnite na distan¢nych krazkoch.

5.2.3 Prisposobenie vysky pasu

Predny/zadny horny popruh predkolenia je mozné vyskovo prestavovat, aby sa kolenny kib odlah-
Cil pocas pooperacného osSetrovania, resp. aby sa prispdsobila pozicia popruhov anatomickému
tvaru nohy.

1) Odstrante prichytavacie nity predného/zadného, horného popruhu predkolenia.

2) Premiestnite popruh.
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3) Popruh upevnite prostrednictvom novych prichytavacich nitov.

5.2.4 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

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne zalozZenie ortézy.

» Informujte pacienta.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena tcinnost

» Pacienta upozornite na to, aby pred kazdym pouzitim prekontroloval funkénost vyrobku, jeho
pripadné opotrebovanie alebo poskodenia.

» Pacienta upozornite na to, Ze vyrobok sa musi prestat pouzivat, ak vyrobok alebo €ast vyrob-
ku vykazuje zndmky opotrebovania (napr. trhliny, deformécie, nespravne licovany tvar) alebo
poskodeni.

> Ortéza je k dispozicii v stave po¢as dodania (verzia ACL/CI).

> VSetky popruhy su rozopnuté.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky. Koleno je zohnuté v polohe 45°.

1) Ortézu nasadte tak, aby stred kibov lezal priblizne v rovnakej rovine s hornou hranou pately
(vid' obr. 7).
— Ortéza sa tym nasadi vy$sie, ako bude jej kone¢na pozicia, zoSmykne sa vSak sama do

spravnej polohy.

2) Zapnite zadny, horny popruh predkolenia (vid obr. 8).

3) Zapnite zadny, dolny popruh stehna (vid obr. 9).

4) Zadny, horny popruh stehna s vratnym putkom zahacknite na gombiku peloty a potiahnite do
opacnej strany.
— Vratné putko sa pocutelne zaisti.

5) Pevne utiahnite zadny, horny popruh stehna (vid obr. 10).

6) Zadny, dolny popruh predkolenia s vratnym putkom zahacknite na gombiku peloty a potiahnite
do opacnej strany.
— Vratné putko sa pocutelne zaisti.

7) Pevne utiahnite zadny, dolny popruh predkolenia (vid obr. 11).
8) Ortézu pritlacte ku stehnu a zapnite predny popruh stehna (vid obr. 12).
9) Zapnite predny popruh predkolenia (vid obr. 13).

0

10) Popruhy ortézy utiahnite tak, aby ortéza pevne sedela, ale aby sa pacientovi este stale prijem-
ne nosila.

11) Po 15 minatach aktivneho pohybu (napr. fahké podrepy): lahko utiahnite popruhy v zobraze-
nom poradi (vid obr. 2, popruh 1-6).

5.2.5 Prestavba na verziu Cl
Ortéza je k dispozicii v stave pocas dodania ako verzia ACL, resp. Cl. Prispésobenie nie je po-
trebné.

5.2.6 Prestavba na verziu PCL

> Ortéza je k dispozicii v stave po¢as dodania (verzia ACL/CI).

1) Upinanie Y predného popruhu stehna (popruh 2) vymerite za upinanie Y zadného, dolného
popruhu stehna (popruh 5).

2) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL, vid obr. 7“).
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3) Popruhy zapnite v zmenenom poradi (vid obr. 3, popruh 1-6).
5.3 Odovzdanie

Neodborné nastavenie

Poskodenia na ortéze v dosledku pretaZzenia materidlu a nespravneho nasadenia ortézy zlome-
nim nosnych dielov

» Nastavenie ortézy smie vykonat iba odborny personal.

» Na nastaveniach nevykonavajte neodborné zmeny.

» Informujte pacienta.

Pri odovzdani prekontrolujte spravne nasadenie ortézy na nohe. Davajte pritom pozor na to, aby
stred klbov leZal priblizne vo vyske stredu 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 pdsobeniu tepla (napr. slne¢né 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.

5.5 Upozornenia k opatovnému pouzitiu (Plati pre Nemecko)

Vyrobok je schvéleny na opatovné pouzitie vghradne v Nemecku.

Vyrobky uréené na opéatovné pouzitie podliehajd mimoriadnemu zatazeniu. Opéatovné pouzitie je
povolené iba do maximalnej, celkovej doby pouZitia s di#kou 2 rokov.

Cistenie

Pred opéatovnym pouzitim je potrebné vykonat hygienické Cistenie vyrobku (podla smernice institu-
tu ,Robert-Koch-Institut").

Ziadne konstrukéné diely, ktoré podliehajl silnému opotrebovaniu alebo st v priamom kontakte s
pokozkou, nie su vhodné na opatovné pouzitie. Tieto konstrukéné diely st obsiahnuté vo vymennej
sUprave 29K110N.

Pred opétovnym pouZzitim sa musi prekontrolovat funkénost a bezchybnost vSetkych opétovne po-
uzitelnych konstrukénych dielov.

5.5.1 Vymena popruhov a podusiek

Popruhy:

1) Najvrchnejsi a najspodnejsi popruh je mozné z ramu uvolnit pomocou rychlouzaverov.

2) Odoberte krytky upevnenia popruhov v blizkosti kolenného kibu na vonkajsej strane ramu.
3) Zramu uvolnite plastovy kolik, nasadte novy popruh a na zaver ho opat zaistite krytkou.

Podusky popruhov a ramu:
» Podusky popruhov a rdamu s upevnené pomocou suchého zipsu a mézu sa lahko vymienat.
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6 Pravne pokyny

6.1 Zaruka
Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a na uvedené Gcely.
Vyrobca odporiéa 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 klasifikadny-
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.

Bbnrapcku eank

1 Npearosop

MHOOPMALLUS |

[Hata Ha nocnepHarta aktyanusaumsi: 2013-02-13
» [lpoyeTeTe BHMMATENHO TO3U AOKYMEHT.
» CnasBainTe ykasaHuaTa 3a 6e30nacHocCT.

MHcTtpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu gaae BaxHa nHdopmaLms 3a HanacsaHe M NocTaBsHe Ha opTe-
3ara 3a koneHHa ctaBa Genu Arexa 50K13N.

2 OnucaHue Ha npoaykra

2.1 MNpernep, Ha npoaykTa (Buxre ¢wur. 1)

Mos. |Jderann Mos. |[Aetaun
1 [Mpumka 3a npomsiHa Ha Hanpa- |5 Moannata 3a nuwsana Technogel®
B/IEHNETO
2 Konue Ha nognoxkara 6 Hocau Ha noanoxkara
Knunc Hut 7 KpaltHo nonoxeHne 3a ekcTeH3us (NpaBobr-
bHa pbYKa)
4 Mopnoxka 3a nuwwsana 8 KpaiHo nonoxeHwue 3a ¢pnekcus (kpbrna pby-
Ka)

3 NsnonsBaHe

3.1 Llen Ha usnonsBaHe

OpTeaaTa Cce n3non3ea eauHCTBEHO 3a opTe3npaHe Ha KOJNAHOTO M e npeaHa3HayeHa e AUHCTB-
€©HO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

OpresaTta TpsibBa fa ce NOCTaBU B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHMATa U MO yKasaHue Ha Jiekaps.

3.2 NMokasaHusa

* Cnep paskbcBaHus Ha npegHata (ACL) u 3apHata (PCL) kpbCTHa Bpb3ka, HapaHsBaHWUS Ha
cTpaHunyHata Bpb3ka (MCL, LCL) unu onepaumsi Ha kancyaHuTe Bpb3Ku

* KoHcepBaTuBHoO, npea- U cnegonepatnBHo cTabunmsnpaHe Ha ctasu (Hanp. cnep 3alimBaHe
WK CMSIHA HA MEHUCKYCa) C OrpaHuyYaBaHe Ha ABUXEHUATa

* KoHcepBaTuBHa Tepanus Ha XpOHUYHA KOMMIEKCHA nnca Ha CTabUIHOCT Ha KoNleHHaTa cTaBa

MokasaHusATa ce onpegensr ot nekap.
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3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpu nocoyeHute no-pony nokasaHusi € HEOH6XOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3abonsaBaHua/HapaHsBaHWs Ha Koxara, Bb3naneHus, nopytu 6enesu ¢ otouu; 3a4epBsiBaHUS U
3aToNNSHUS B MoAjexallara Ha led4eHme YacT Ha TA0TO; MacKBHM pasllnpeHn BeHWU, 0cobeHo ¢
HapyLleHWs Ha BEHO3HWSA OTTOK, HAPYLUEHUS C U3TWYaHe Ha NMMHA TEHYHOCT - CbLO U Heobuya-
MNHO OTMYaHe Ha MeKUTEe TbKaHW, OTAAanedYeHn OT 30HaTa Ha TANOTO, Ha KOSITO Ce MOoCTaBs OpTonea-
WYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOOPOCSBaHe Ha Kpakarta, Hanp. npu auabert-
N4Ha HeBponaTus.

3.4 MpuHuMn Ha pencrteue
Oprtesarta cnyxwu 3a ctabunvMsmpaHe Ha KofieHHaTa cTaBsa.

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOMU

/A BHUMAHUE Mpenynpexnasa 3a ONacHOCT OT EBEHTYa/IHO NafjaHe U HapaHsiBaHe
| YKASAHME | MpepynpexnaBa 3a eBeHTyanHW TEXHUYECKM NOBPean

4.2 O6wun yka3zaHus 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

U3non3BaHe Ha npoaykTa 6e3 cna3BaHe Ha MHCTPYKLUSTA 3a ynoTpe6a

BrowasaHe Ha 34paBOCIOBHOTO CbCTOSIHWE, KaKTO 1 LLETM MO NPoAyKTa nopaju HecnassaHe Ha

yKasaHusTa 3a 6esonacHocTt

» CnasBaMnTe yka3aHuaTa 3a 6€30MacHOCT OT Ta3n UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba.

» [lpepaiiTe Ha nauMeHTUTe BCUYKKN yKasaHus 3a H6esonacHoct, ob6o3HadveHn ¢ ,Mndbopmupa-
WTe nauueHTa.".

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap UWam orbH

HapaHsiBaHusi (Hanp. uarapsiHus) nopagu pasransHe Ha Matepuana

» [lpbxTe npogyKTa Aaneye oT OTKPUT OrbH, Xap Wn APYrv USTOYHULM Ha TOMIUHA.
» WHdbopmupaiite naumeHra.

| A BHUMAHME |

MpeaocraBsiHe 3a U3Non3BaHe OT APYr NaLUeHT U HeAO0CTaTbYHO NOYUCTBaAHE
[pasHeHe Ha Koxata, obpasyBaHe Ha ek3emMu UIn nHbeKLMn nopaan 3apasssaHe ¢ 6aktepun
» 3nonssante npoaykta camo 3a €4MH NauueHT.

» [lounctBaiTe NnpoaykTa pefoBHO.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

MHOOPMALLUS |

» CnasBante nHpopmaumsta B rnasa "YkasaHusa 3a nsnonssaHe oT Apyr nauueHT".
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| A BHUMAHME |

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

HapaHsiBaHus 1 noBpean Ha opTesarta nopau npetoBapBaHe Ha martepviana Wau HenpasUIHO
noctaBsiHe Ha opTe3aTa Nopagy cyyrnBaHe Ha HOCELLM YacTu

» He n3BbpLUBaiiTe HNUKAKBW HEMO3BOJIEHN NPOMEHM Mo opTesarta.

» BwuHarv nocrassinTe opte3sata CbriacHO MHCTPYKLUUTE.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapatu, CbAbpXaliu Ma3HUHU WU KUCESIUHU, C MEeXJIEMU U JIOCUOHU

HepocrarbuHo ctabunusupare B pesyntar Ha 3ary6a Ha GyHKLMOHANIHOCTTA Ha MaTtepuana

» He nocraBsiiTe npofyKTa B KOHTAKT C Mpenapatu, CbAbPXaliy MasHUHWU WUAU KUCENUHU, C
MEexJIeMU 1 TOCUOHM.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

5 bopaBeHe

MH®OPMALLUS |

» ExeaHeBHata NpPOAB/KUTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuoga 3a W3Mon3BaHe Ce ONpeaenst no
npaBw/Io OT SIeKyBaLLus fiekap.

» [MbpBOTO NoCTaBsiHE M M3MNON3BAHETO Ha NPoAyKTa Tps6Ba Aa U3BbPLLM OT KBaNMdULMPaH ne-
pCoHas B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMWUTE Ha NeKapsi.

» O6scHeTe Ha nauveHTa Kak aa 6opaBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» WNHdopmupanTe naumeHTa 3a ToBa, Ye Tpabsa Aa noTbpcK HesabaBHa MeAMLMHCKA MOMOLL,
aKo yCTaHOBW MO TANOTO CY HeobW4ariH1 NPOMEHU (Hanp. yBennyaBaHe Ha onnakBaHuAaTa).

5.1 U36op Ha pa3mepa

1) Wsmepete obukonkata Ha KoneHHata cTaBa (o6ukonka A).

2) WNswmepete obukonkata Ha 6egpoTo (0bukonka B) 15 cm Hap cpepaTta Ha KOJIEHHOTO Kanaye.
3) YcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesata (BuxTe Tabnuuata ¢ pasmepute).

5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

5.2.1 HanacBaHe Ha pa3peLueHoTo ABuXeHue (pnekcusi/eKcTreH3us)

MH®OPMALMS |

KpariHuTe nonoxeHus Ha ctaBuTe (B cpedata U HacTpaHu) TpsbBa fa MMaT eAHU U CbLLM HACTPO-
MKW Ha rpagycurte.

HanuuHu kpanHu nonoxeHns 3a ekcTeHsus (MpaBobr- 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

bHa pbYKa):

Hanu4ynn kpanHu nonoxeHus 3a ¢nekcus (Kkpbria pby- 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Ka):

1) Caeanete Hocaya Ha nogJioXKaTa (M eBeHTya/IHO pasnopHUTE NPbCTEHN) (BUX ¢ur. 4).

2) WanonssanTe xenaHuTe KpamHU NONOXeHWs 3a eKCTeH3us 1 dnekcus B ctasBata (BuxX ¢ur. 5).
—  KpanHute nonoxenus ce dbukcupart cref neko CbnpoTuBeHME.

3) Onuus: KnvkHeTe Ha Heobxoaumusa 6poi pa3nopHY NPbLCTEHN Ha cTaBaTa (BuXTe rnasa ,Han-
acBaHe KbM LUMPKHATa Ha KONSIHOTO").

4) 3akpeneTe Hocaya Ha MoaJioxXKara.
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5.2.2 HanacBaHe KbM LUMPUHATA HA KOJITHOTO

PasnopHuTe npbcTeHN ce Hammpart B onakoBkata (ebenvHa = 5 mm).

HanaceaHeto Moxe Aa 6bAe M3BbPLUIEHO HE3ABUCMMO €4HO OT APYro Ha cpefHaTta U CTpaHuyHaTa
cTaBa.

1) OcBo6opeTe Hocava Ha noAsioxkKarta oT cTaBaTa.

2) KnukHeTe Ha HeobxoaumMus 6polt Pa3nopHN NPBLCTEHU Ha CTaBaTa.

3) 3akpeneTe Hocaya Ha NoAJIoXKaTa BbPXy Pa3ropHUTE NPbCTEHMN.

5.2.3 HanacBaHe Ha BUCOUYMHATaA HA peMbKa

MpenHnsT/3anHUAT ropeH pembk 3a nogbeapuLiata Moxe Ja ce MecTu Ha BUCOYMHa, 3a Ja ce 0b6-
JleK4Yn KosleHHaTa cTaBa Mpu CrefonepaTuBHO JleYeHMe UM 3a [a Ce HamacHe nosuuusaTta Ha
pembLMTe KbM aHaTOMUYHaTa GpopmMa Ha Kpaka.

1) OrtcTpaHeTe KNUNC HUTOBETE Ha NpeaHus/3afHNs TOpPeH pemMbK 3a nogbeapuuara.

2) WNamecteTe pembka.

3) 3akpeneTe peMbka C HOBW KJIMMC HATOBE.

5.2.4 NocTaBsiHe Ha Bepcus ACL

| A BHUMAHME

HenpaBunHo unu npekaneHo cTerHaTo nocraesiHe

L‘|yBCTBO 3a HaTUCK UIn NpUTUCKaHe Ha KPpbBOHOCHUTE CbAOBE UM Ha HEepBWUTE Ha MecTa B pe-
3y/TaT Ha HEMNPAaBWIHO MW NMPEKANEHO CTErHATO MOCTaBsHE

» [apaHTupaliTe NpaBUIHO NpUAsiraHe 1 NPaBUJTHO NOCTaBsHE Ha opTe3aTa.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

YKA3AHVE

Ynorpe6a Ha USHOCEH UK NOBPeAEH NPOAYKT

OrpaHunyeHa dyHKLMS

» VHdopmupaliTe naumeHTa 3a ToBa, Ye TpsiGBa Aa NpoBepsiBa NPoAyKTa Npean Bcska yrnoTtpe-
6a 3a NpaBUIHO GYHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHE WM NOBPeaU.

» WNHdopmuparnTe naumeHTa 3a T0Ba, Ye He TpsabBa Aa M3non3sa NoBeye NPoayKTa, ako ToM Unn
HeroBuTe 4acTu ca U3HOCEHW (Hanmp. MykHaTUHKM, Aedopmaumu, nowa popma Ha HanacsaHe)
UnK ca Hanuue noBpeau.

> Opresata e pa3nonoxeHa B CbCTOSHUETO, B KOeTo e npu goctaska (Bepcus ACL/CI).

> Bcuyku pembum ca otBOpeHU.

> [lauueHTsbT € cegHan Ha NpepgHUsa kpan Ha cton. KonsHOTO e B CrbHaTo MosioXeHune Ha 45°.

1) TlocTaBeTe opTesata Taka, Ye cpefara Ha CTaBuTe Aa e NpUMBAN3UTENTHO Ha Cbliata BUCOYMHA
KaTo ropHus pbb Ha KoNeHHOTO kanade (Bux ¢éur. 7).
— [Mo 1031 HauMH opTesaTta ce NOCTaBs MO-BUCOKO OT OKOHYATENHOTO 1 MOJSIOXKEHUE, HO cama

ce CMbKBa [10 MPaBUJTHOTO MOJIOXEHME.

2) 3aTBOpeTe 3a4HUS rOpeH peMbK 3a noabegpuuata (Bux ¢ur. 8).

3) 3artBopete 3aaHWSA fONEH peMbk 3a 6eapoTo (BUX ¢ur. 9).

4) 3akayeTe 3afHVS ropeH pemMbk 3a 6€4pOoTO KbM MpUMKaTa 3a NPOMsiHa Ha HamnpaBneHNeTo Ha
KOMYeTo Ha NogAJioxKaTa u usterneTte Hasag,.
— YyBa ce puKcHpaHeTo Ha NprMKaTa 3a NPOMsIHA Ha HanpaBeHNETO.

5) 3aterHeTe 3agHWs ropeH pembk 3a 6eapoto (Bux ¢ur. 10).

6) 3akaueTe 3aaHUS AONEH PeMbK 3a noabenpuuaTta KbM NprMKaTta 3a NpoMsiHa Ha HanpasieHU-
€TO Ha KOMYeTo Ha NoAJioxXKaTa 1 usternete Hasag,
— YyBa ce ¢pukcupaHeTo Ha NpUMKaTa 3a NPoMsHa Ha HanpaBneHueTo.

7) 3aterHeTe 3aAHUs AONEH peMbK 3a noabeapuuata (Bux ¢ur. 11).

8) [MputncHete opTesata KbM e poTO M 3aTBOPETE NPEfHNS PeMbK 3a 6eapoTo (BuX ¢ur. 12).
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9) 3artBopeTe NpefHUs pembk 3a nogbeppuuata (Bux ¢ur. 13).

10) 3aterHete pemblyuTE Ha OpTe3arta Taka, Ye opresara Aa CToM CTerHaro, HO A4a e NpusTHa 3a Ho-
ceHe.

11) Cnep, 15 min akTMBHO ABWXeHMe (Hanp. nekun knakaHus): 3aterHete peMbuuTe LONbAHUTENHO
B nsobpaseHara nocnenosaresniHocT (Bux ¢ur. 2, pembk 1-6).

5.2.5 NpemuHaBaHe kbm Bepcus Cl
OpTeaaTa € pa3noioxeHa B CbCTOAHMETO, B KOETO € Npn AoCTaBKa KaTto Bepcusa ACL nnu Cl He
e HeobxoaAMMo HanacBaHe.

5.2.6 MpemnHaBaHe kbm Bepcust PCL

> OprtesaTta e pasnosioxeHa B CbCTOSIHNETO, B KOeTo e npwu goctaska (Bepcus ACL/CI).

1) CweHete Bpb3kata Besikpo Y Ha npefHus pembk 3a 6eapoto (pembk 2) ¢ Bpb3kata Besikpo Y
Ha 3afHVs AoNeH peMbK 3a 6eapoTo (pemMbk 5).

2) T[MosuunoHvparnite opTesata KopekTHo (BuxTe rnasa ,[loctaBsHe Ha Bepcusi ACL", Bux
bur. 7).

3) 3arteBopeTe pembLMTE B NPOMEHEHATA NOCNeL0BATENHOCT (BUX ¢ur. 3, pembk 1-6).

5.3 NpepaBaHe

| YKASAHUE

HenpaBunHa HacTpoiika

MoBpena Ha opTesata mopagu npeToBapBaHe Ha MaTepuana WM HenpaBUIHO MOCTaBsHE Ha
opTe3arta nopagy cyyneaHe Ha HOCELLMTE YacTu

» HacTpoiikata Ha opTesaTa Aa ce U3BbpLUBa CaMo OT CheLluannsmpaH nepcoHar.

» He n3BbpluBariTe HUKAKBM HEMO3BOJIEHW NMPOMEHUN MO HACTPOMKUTE.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

Mpu npepaBaHe npoBepeTe NPaBUIHOTO MOMIOXEHME Ha opTesaTa Ha Kpaka. BHumasante cpenata
Ha cTaBuTe Aa e NpubIM3UTENHO Ha BUCOYMHATA HA CPeaata Ha KOJIEHHOTO Kanade.

5.4 MouucrtBaHe

| MFHOOPMALLUS |

» [lpu nocrtaBsHe Ha MopJfioxkata 3a nuuisna cnasBanTe HanpasneHueto. Lupokarta ctpaHa
Ha nognoxkarta Tpsabsa na covn Harope.

1) Caanete pembuuTe U NOAJIOXKKUTE.

2) Wanepete pembuuTe 1 noanoxkute B Tonna Boga 30 °C Ha pbka C HeyTpaneH canyH.

3) OcraBeTe 1 fa M3cbxHaT Ha Bb3ayx. M36areaiite AMPeKTHO U3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Har-
psiBaHe Ha CTbHLE, NeYkun 1 pagmatopm).

4) Tlpu KOHTaKT Ha opTesata CbC COfieHa BOAAa Wau Mpbcotus: MannakHete opresarta c yucta
BOJA U A OCTaBeTe Aa U3CbXHe Ha Bb3ayX.

5.5 Yka3aHus 3a usnonssaHe ot apyr nauueHTt (BanugHu camo 3a NepmaHus)
[MpopykTsT e paspelleH 3a M3non3saHe OT APYr NauueHT caMo B [epmaHus.

Mpwv n3nonseaHe ot Apyr NALMEHT NPOAYKTUTE Ca U3NOXEHM Ha rofsiMo HaToBapBaHe. VI3nonseaH-
€TO OT ApYyr NauMeHT € NO3BOJIEHO A0 MaKCMaTHOTO 06U.I,O BpemMme Ha n3non3saHe ot 2 roaunHun.

MoarortoBka

Mpeaun nanonssaHe oOT Apyr nauueHT TpsbBa Aa Ce U3BbPLUM XUTMEHHA MOArOTOBKA Ha MPOoAyKTa
(cbrnacHo nsuckeaHuaTa Ha MHCTUTYT Po6ept Kox).

Bcuuku petainm, Kouto nogniexar Ha CUITHO M3HOCBAHE WM Ca B AMPEKTEH KOHTAKT C KoxaTta, He
ca rofHv 3a M3nosi3BaHe OT Apyr nauueHT. Te3au AeTann ce CbAbpXaT B KOMMIEKTa 3a CMsHa
29K110N.
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TpsibBa pa 6bae npoBepeHa GyHKLMATA HA BCUYKW AeTalaun, KouTo Lie 6baaT n3nonssaHun ot Apyr
nauueHT, KakTo 1 Janu He ca NnoBpeneHU.

5.5.1 CMsiHa Ha peMbLUTE U NOAJIOXKKUTE

Pembuu:

1) Ha#-ropHusT u Hal-mONMHUAT peMbK MoraTt aa 6baaT 0cBOGOAEHM OT pamkata C MOMOLLTa Ha
6bp3oaencTBaLLTe 3aTBOPU.

2) Ceanete kanaykuTe Ha 3aKpernBaHeToO Ha pembLuTe, 6IM3KM A0 KOMsIHHATA CTaBa OT BbHLUHATA
cTpaHa Ha pamkara.

3) OcBobopeTe nnactMacoBusa WMPT OT paMKaTa, NoCTaBeTe HOBUS PEMBK U FO OCUrypeTe C Kan-
aykara.

MoanoXxku Ha peMbKa U pamKara:
» [MoanoxknTe Ha peMbKa 1 pamKkaTa ca 3aKpeneHu C BeNKPO Bpb3Ka M mMoraTt Aga 6baar cMeHe-
HW NECHO.

6 MNpaBHU yKa3aHus

6.1 OTroBOpHOCT

npOI/IBBOLI,I/ITeJ'lFlT HOCK OTrOBOPHOCT CaMO, aKoO NPOAYKTbT C€ U3NoJsi3Ba nNpun noco4eHnTe ycnosmna
n 3a npeasuaeHute uenu. MNpousBoautenst npenopbysBa NPOAYKTLT Aa Ce U3Mos3Ba CbobpasHo
npegHasHa4eHNeTo My 1 ga ce noaabpixa CbrnacHO UHCTPYKLUUATA.

6.2 CE cbBmecTumMoOCT

[MpoaykTsbT M3NbNHABaA M3nckBaHusTa Ha Jupektna 93/42/EMNO O0THOCHO MeAuUMHCKUTE U3pen-
us. MpoaykTsT e knacuduumpad B Knac | cernacHo npuHumnute 3a knacuduumpane ot [Npunox-
eHue IX Ha OupektuBarta. MNopaau ToBa Aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cobCTB-
€Ha OTroBOPHOCT Ha npousBoauTenst cbrnacHo MNMpunoxenne VIl Ha Oupektusata.

Tirkge

1 Onso6z

Son gincellestirmenin tarihi: 2013-02-13
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Bu kullanim kilavuzu size diz eklemi ortezi Genu Arexa 50K13N ayarlanmasi ve takilmasi ile ilgili
onemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Uriin genel bakis (bkz. Sek. 1)

Poz. |Yapi parcalan Poz. |Yapi parcalarn

1 Yonlendirme halkasi 5 Technogel®-Kondylenpolster

2 Pelot digmesi 6 Pelot tasiyicisi

3 Klips pergin 7 Ekstansiyon dayanagi (késeli tutma parcasi)
4 Tibia-pedi 8 Fleksiyon dayanag (yuvarlak tutma pargasi)
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3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci

Ortez sadece dizin ortez uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt Gzerinde uygulanmali-
drr.

Ortez endikasyona uygun ve doktorun talimatlarina gére kullaniimalidir.

3.2 Endikasyon

+ On (ACL) ve arka (PCL) gapraz bagin, yan bag yaralanmasi (MCL, LCL) veya kapsiil band
operasyonunda ruptirlerinden sonra

* Konservatif, preoperatif ve postoperatif eklem stabilizasyonunda (6rn. meniskis dikisi veya
menuskiis degisiminden sonra) hareket limiti ile

* Kronik kompleks diz ekleminde instabilite durumlarinin konservatif terapisi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Bagintili kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihaph gorintiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklk; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozuklukla-
ri, orn. diyabetik néropati.

3.4 Etki sekli
Bu ortez diz ekleminin stabilizasyonunu saglar.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Guvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétliye gitmesi ve ayrica triinde
hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki gtivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz." isareti bulunan tim glvenlik uyarilarini hastaya iletiniz.

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriini acik ates, kor ve diger 1si kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastayi bilgilendiriniz.
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Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari

Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

» Uriint diizenli olarak temizleyiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

» "Yeniden kullanim i¢in agiklamalar" boélimundeki bilgilere dikkat edilmelidir.

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanhs oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

» Kullaniciyi bilgilendirin.

| DUYURU |

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinl yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

5 Kullanim

» Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman arahgr doktor tarafindan belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun tali-
matlari dogrultusunda yapiimalidir.

» Hastayi Grinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

1) Diz ekleminin gevresi (gevre A) dlgiimelidir.

2) Diz Usti gevresi (kapsam B) 15 cm patella ortasi Uzerinde ol¢ilmelidir.
3) Ortez ebatinin belirlenmesi (Bakiniz, dl¢i tablosu).

5.2 Uygulama ve yerlestirme

5.2.1 Hareket onayinin ayarlanmasi (Fleksiyon/Ekstansiyon)

Eklem dayanaklari (medial ve lateral) esit aci ayarlarina sahip olmalidir.

Mevcut ekstansiyon dayanaklari (kdseli tutma parcasi): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mevcut fleksiyon dayanaklari (yuvarlak tutma parcasi): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
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1) Pelot tasiyicisi (ve gerekirse mesafe halkalar)) ainmalidir (Bkz. Sek. 4).

2) Ekstansiyon ve fleksiyon icin istenilen dayanaklar eklemin igine yerlestiriimelidir (Bkz. Sek. 5).
— Dayanaklar hafif bir direngten sonra yerine oturur.

3) Opsiyonel: Eklemde gerekli sayidaki mesafe halkalarina tiklayin (bkz. "Diz genisligine ayarla-
ma" bolima).

4) Pelot tasiyicisi sabitlenmelidir.

5.2.2 Diz genisligine ayarlama

Teslimat kapsaminda mesafe halkalari bulunmaktadir (kalinlik =5 mm).

Ayarlama islemi medial ve lateral eklemde birbirinden bagimsiz bir sekilde yapilabilir.
1) Pelot tasiyicisi eklemden ¢ozilmelidir.

2) Eklemde gerekli sayidaki mesafe halkalarina tiklayin.

3) Pelot taslyicisi mesafe halkalarina sabitlenmelidir.

5.2.3 Kemer yiiksekliginin ayarlanmasi

Diz ekleminin postoperatif bir midahalede ylUkini azaltmak icin veya kemerlerin pozisyonunu
bacagin anatomik yapisina ayarlamak igin 6n/arka baldir kemeri ylksekliginde degisiklik yapilabi-
lir.

1) On, arka, Ust baldirin klips perginini ¢ikarin.

2) Kemeri kaydirin.

3) Kemeri yeni klips pergini ile sabitleyin.

5.2.4 ACL versiyonunun takilmasi

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
cikmasi

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Hastayi bilgilendiriniz.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Hastanizi Grin{ her kullanimdan 6nce asinma veya hasara karsi kontrol etmesi gerektigi hak-
kinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir parcada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, deformasyonlar, Grinin
dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayr Grini kullanmamasi gerektigi hakkinda
bilgilendiriniz.

> Bu ortez teslimat durumunda (ACL/CI versiyonu) bulunmaktadir.

> Kemerler acik.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir. Diz 45°konumunda buikilmus.

1) Ortez dyle bir yerlestiriimeli ki eklem patellanin Gst kenari ile ayni yiikseklikte yerlestiriimelidir
(Bkz. Sek. 7).
— Ortez bundan dolayi son pozisyonuna goére daha yliksek bir konumda olur, ancak bu kendi

kendiliginden dogru pozisyona kayacaktir.

2) Arka, Ust baldir kemeri kapatiimaldir (Bkz. Sek. 8).

3) Arka, diz Ustl kemeri kapatiimalidir (Bkz. Sek. 9).

4) Arka, Ust diz Ustli kemerini yonlendirme halkasi ile pelot digmesine ilistirin ve arka tarafa dog-
ru gekin.
— Yonlendirme halkasi duyulur sekilde yerine oturuyor.
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5) Arka, Ust diz Ustl kemeri sikilmalidir (Bkz. Sek. 10).
6) Arka, alt baldir kemerini yonlendirme halkasi ile pelot digmesine ilistirin ve arka tarafa dogru
cekin.
— Yonlendirme halkasi duyulur sekilde yerine oturuyor.
) Arka, alt baldir kemeri sikilmahidir (Bkz. Sek. 11).
) Ortez diz Ustiine bastiriimali ve 6n diz Ustl kemeri kapatiimahdir (Bkz. Sek. 12).
) Arka, 6n baldir kemeri kapatiimalidir (Bkz. Sek. 13).
10) Ortezin kemerleri, ortez siki oturacak ancak rahat tasinacak sekilde takilmalidir.
11) 15 dak aktif hareketten sonra (6rn. hafif diz bikme): Kemerler belirtilen sira ile tekrar sikilmali-
dir (Bkz. Sek. 2, kemer 1-6).

5.2.5 Cl versiyonuna degistirme

Bu ortez teslimat durumunda ACL veya CI versiyonu olarak bulunmaktadir. Bir ayarlama gerekli

degildir.

5.2.6 PCL versiyonuna degistirme

> Bu ortez teslimat durumunda (ACL/CI versiyonu) bulunmaktadir.

1) Ondeki diz tstii kemerinin Y cirt baglantisi (kemer 2) alttaki diz Gstl kemerinin Y cirth baglan-
tisi (kemer 5) ile degistirilmelidir.

2) Ortez dogru pozisyonlandiriimalidir (bkz. "ACL versiyonunun takilmasi* boélimu, Bkz. Sek. 7).

3) Kemerler degistirilen sira takibi ile kapatiimalidir (Bkz. Sek. 3, kemer 1-6).

5.3 Teslim etme

| DUYURU |

Usuliine uygun olmayan ayarlama

Ortezde malzemeye fazla yuklenilmesi ve Grlinln yanhs oturmasindan kaynaklanan tasiyici parga-
larda kirlmadan meydana gelen hasarlar

» Ortezin ayarlanmasi sadece uzman personel tarafindan yapilabilir.

» Ayarlarda usule uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Ortezi teslim ederken bacakta dogru oturmasini kontrol edin. Eklemlerin orta kisimlari patellanin
orta kisminin yiksekliginde olmasina dikkat edin.

5.4 Temizleme

» Tibia pedlerinin yerlesme yoniine dikkat edin. Pedin genisligi yukariya dogru gostermelidir.

=

) Kemer ve dolgulari ¢ikarin.

) Kemer ve dolgulari 30 °C sicak suda nétr sabun ile elde yikayin.

) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklarinda kurutulmamaldir
(6rn. glines 1sinlari, ocak ve isiticilarin sicakligr).

4) Ortezin tuzlu su veya kir ile temas etmesi durumunda: Ortez temiz su ile yilkanmal ve agik

havada kurumaya birakilmalidir.

W N

5.5 Yeniden kullanim icin aciklamalar (sadece Almanya icin gecerlidir)

Bu Urline sadece Almanya'da yeniden kullanim igin izin verilir.

Yeniden kullanilan Urlnler daha fazla yike maruz kalir. Yeniden kullanim sadece maksimum top-
lam 2yillik kullanim siiresinde izin verilir.

Hazirlama
Yeniden kullanimdan énce Urlinde hijyenik hazirlik (Robert-Koch enstitlisi yonergelerine gore)
yapilmalidir.
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Asir asinmaya maruz kalmis veya dogrudan cilt ile temas eden pargalar yeniden kullanim icin
uygun degildir. Bu pargalar degistirme setinden 29K110N mevcuttur.
Yeniden kullanilabilir diger parcalar fonksiyon ve hasar bakimindan kontrol edilmelidir.

5.5.1 Kemer ve dolgularin degistirilmesi

Kemerler:

1) En Ust ve en alt kemer hizli cirth baglantilar sayesinde gergeveden hizli bir sekilde sokilebilir.
2) Diz eklemine yakin olan kemerlerin kemer baglanti kapaklari dis ¢cerceveden ¢ikarilmalidir.

3) Cercgevedeki plastik pin ¢ikarilmali, yeni kemer yerlestirilmeli ve kapak ile emniyete alinmalidir.

Kemer ve cerceve dolgusu:
» Kemer ve gerceve dolgusu cirtl baglanti ile sabitlenmistir ve kolay bir sekilde degistirilebilir.

6 Hukuksal bilgiler

6.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, iriin belirtilen kosullar altinda ve 6ngérilen amaglar dogrultusunda kullanilir-
sa kabul edilebilir. Uretici, Grinin usuline uygun kullaniimasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna
gore yapilmasini énerir.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gore medikal Urlin taleplerini yerine getirir. Medikal triinleri
klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e goére trln sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk acikla-
masi bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

EMnvika

1 MpodAoyog

| TAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2013-02-13
»  MeAeTAoTE IPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
» TMpooé€te Tig uTodeielq aoddrelag.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIoOETN-
on g 6pbwong yovatog Genu Arexa 50K13N.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 ETiokomnon mpoiovtog (BA. k. 1)

Ztowxeio |E&aptnua Ztoxeio |E&aptnua

1 AYKLOTPO OTAPLENG 5 EmniBepa kovdoAwv Technogel®

2 Koupri meAotag 6 Bdon meAdtag

3 Koupnwtd mptroivi 7 Avaotoléag éktaong (ywviwth Aapn)
4 Emibepa kvApng 8 Avaotohéag kapdng (odatpikr Aapn)

3 XpAon

3.1 EvdsiIkvuopevn Xprion

H 6pBwon mpoopiCeTal anmokKAELOTIKA yia Xpron 0TV 0pOWTIKA ATIOKATACTAON TOU YOVATOG KAl
ATOKAELOTIKA yla TNV eTtadn He LYLEG OEpLa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpotoleital oopdwva pe Tig evOeifelg kat Tig 0dnyieg Tou laTPov.
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3.2 ‘Evdeign

*  Metd and pngelg mpdobiov (ACL) kat omioBiov (PCL) xiaotol ouvdéopou, Kak®oelg TAayiwv
ouvdéopwv (Eow/éEw TAayiou ocuvdéopou) f eméuPaocn otoug ouvdETHOoUG Kal Tov apBpikd
B60Aako.

*  JUvVINPENTIKA, TIPOEYXELPNTIKN KAl HETEYXELPNTIKA oTabepotoinon tng dpbpwong (m.x. HETA
anéd cuppadn | AVIIKATACTACN HNVIOKOU) LE TIEPLOPLONS Kivnong Tng apbpwaong yovatog.

*  2uvinpnTikn Bepameia xpdviag olvBetng aotdbelag tng dpbpwong ydvatog

H évdel&n kabopiCetal amd Tov LaTPO.

3.3 Avtevdei&elg

3.3.1 AmtoAuteg avtevdeielg
Kapia yvwortn.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdEei&eLg

[Na 11 akoéhovBeg evdeifelg amalteitatl ouvevvonon pe tov Latpd: deppatikeég Tabnoele/ tpavpartt-
opoi, epebiopoi, xnhoedr pe oidnua, epubpdtnta kat avgnuévn Beppokpacia oTo TTAOKOV HEPOG
TOU OWMATOG, KLPooi peydAwv dlaoTdcewy, Kupiwg pe diatapaxég avtiotpodng pong, dlatapa-
XEG AepdIKNG poNng — akOUn Kat adldyvwoTa oldNHATA TWV HAAAKWOV popilwv pakpld amd 1o edap-
poopévo Ponbntikd péoco, dlatapaxég evalobnoiag kal aAlpdTwong oTnv TEPLOXA TWV KATW
AKpwV, T.X. OE TIEPITITWOELG OLapnTikAg veupomdbelac.

3.4 Tpomog dpaong

H 6pBwaon xpnoipelel otn otabepotoinon tng apOpwong yoévarog.

4 Aodalela

4.1 Eme€ynon TPoEL30TIOLNTIKWY CUUBOAWY

Mpogwdotoinon yla mbavoig kivdivoug ATUXAKATOC KAl TPAUHATIONO0
| EIAOMOIHEH | Mpoewdotoinon yia mibavr TPOKANoN TEXVIKWY (NHLwV

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/\ NPOZOXH

XpRon Tou TtPoiévTog Xwpig va tTnpolvtal oL odnyieg xpAong

Emudeivwon tng katdotaong vyeiag katl mpdkAnon Cnpidv oto Tpoidv Adyw pn THPNonG Twv

untodeifewv aodalreiag

» [pooé&e Tiq uTtodeielg aodpaleiag otig apoloeg o0dnyieg XxpAonG.

» TlNapadwote otov acBevi OAeg Tig uTodeifelg aodaleiag Tou emonpaivovtal pe Tnv €voetén
«EvnuepwoTte TOV A0OEV».

/A NMPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia

Tpavpatiopoi (11.X. eykadpata) Adyw tHENG Tou LAKOL

» Awatnpeite 1o IPOIGV pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia f AAeg TinyEg Oeppdtntag.
» EvnpepwoTe TOV A0OEVA.

/\ NPOZOXH

Emtavayxpnowiomoinon og aGAAov acBevil Kat avemapkng KaapLopog
AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwV ;A LOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY
» Xpnoipotoleite To TIPOIdV LOVO yila évav aoBev.
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»  Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.
» EvnpepwoTE TOV A0OEVNA.

| TAHPO®OPIES |
» TMpocé€te Tig MAnpodopieg oo kedpAahato «YTodeiEeLg yla Tnv eTavaypnoLloToinan».

/A NMPO=OXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat pokAnon {nuiwv otnv 6pbwon Adyw utiepPOALKAG KATATIOVNONG TOU LALKOU
Kal kakn epappoyn NG 6pbwong Adyw Bpavong eEaptnpdtwv pépovoag doung

»  Mnv ekteleite akaTAANAeG HeETATPOTIEG OTNV 6pBwon.

» TormoBeteite mAvta tnv 6pbwon copdwva pe TG 0dnyieg Tov eyxeLptdiou.

» Evnpepwote Tov acOevi.

EIAOMOIHZH.

Emnadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ovotaong, alowdpég kat AooLov

Avemapkng otabepormoinon Adyw amwAeLag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD

»  Mnv ekB€teTe TO TIPOIGY Oe péoa Mimapng | 6&vng ovotaong, ahowpeég Kat AoaLov.
» Evnpepwote Tov acOsevi.

5 Xelplopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivn didpkela Xprnong kat To xpovikd didotnua g Bepamneiag kabopiCovtal katd
kavova amnd Tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TorofETnon Tov TPoidvTog Tipémel va dieEdyetal pévo amo e&et-
OlKeVpEVO TIPOoWTILKS oUpdwWva e TIG 00nyieg Tou Bepdrovtog latpou.

»  Evnuepwvete Tov aobevi yla 1o owoTto XeLpLopd kat tn dpovtida Tou TPoidvToc.

» Evnuepwvete tov aobevr| 411, o€ TEPITITWON TIOV TIAPATNPAOEL AOUVABLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoyxAnoewv), mpétel va avalntioet apéows évav Latpo.

5.1 ETtidoyn peyéOoug

1) Metpnote v TiepipeTpo tng dpOpwong yovatog (mepipetpog A).

2) Metpnote Vv TEPIPETPO TOL pnpoL (Tepipetpog B) 15 cm mdvw amd 1o péoco Tng emtyova-
Tidag.

3) Ymoloyiote 1o péyebog g 6pbwong (BA. Tivaka peyedwv).

5.2 NMpoocappoyn Kat Torto0ETnon

5.2.1 Mpooapuoyn edpoug Kivnong (kapgn/éktaon)

NAHPO®OPIES |
Ot avaotoleic dpBpwong (p€oog kal TTAeUPIKOG) TIPETEL va eival puBpLopévol oTnyv iBta Tiun.

AwaB€oipol avaotoleiq €ktaong (ywviwt Aafn): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°

AwaBéoipot avaotoleic kapbng (odpatpikn Aapn): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Adalpéote tn Pdon meAdtag (kal Katd mepinmtwaon Toug dakTUALOLG-aTtooTATEG) (BA. EIK. 4).

2) TomoBetnote Toug eTOUNTOUG AvaoTOAE(G £kTaong kat Kapyng otnv apbpwon (BA. €ik. 5).
— Ot avaotoAeic aodaliCouv petd amod ehadpld avtiotaon.
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3) Mpoapetika: Kovumnwote tov amartolpevo aptBud daktuliwv-amootatwv oty apbpwon
(BA. keddAato «[Mpooappoyr oTo TIAGTOG TOUL YOVATOG»).

4) Ztepewote N Pdon meAoTag.

5.2.2 Mpocapuoyn oto TIAGTog Tov yévatog

21n ovokevaoia Tepthapfavovtat daktvAlol-amooTtdreg (Tdxog = 5 mm).
H mpooappoyr pnopei va ekteAeotel aveEdptnta 1600 01N peoaia 600 Kal otV TAEVPLKA ApBpw-

Q

2) Koupnwote Tov anattoOpevo aptBpd dakTuAiwv-amootatwy otV apbpwoaon.

n.
1) BydAte m Bdon meAétag and v apbpwon.

)
3) Ztepewote TN Pdon meAdTag AV 0TouG dAKTUAIOUG-ATIOOTATEG,

5.2.3 Mpoocappoyn OYoug LHAvTwy

O pmpooTtivég/miow emdvw LHAvTag KNG pnopei va pubpiCetal wg mpog 1o UPog, TIPOKELUEVOL
va emtuyyavetal amnodoption TG apbpwong Tou yovatog HETA amd HETEYXELPNTIKNA aywyn A va
Tipooappdletal n B€on Twv IPAVTWY OTNV avatopia Tou KATw AkpPou.

1) ATopakpOVETE TA KOUUTIWTA TIPLTOIVIA TOU HTIPOOTIVOU/THOW ETAV® LHAVTA KVARNG.

2) PuBpiote tov pdvra.

3) 21EPEWOTE TOV LLAVTA HE KAVOUPYLA KOUUTIWTA TIPLTaivLA.

5.2.4 Toto®£tnon tng ékdoong ACL

/A NMPO=OXH

EodaApévn i} ToAD okt ToTtIOOETNON

Totukn doknon Tmieong kat cuptieon SlepXOpevwVY alpodopwv ayyeiwv kat veipwv Adyw eodpah-
pévng 1 oAU odLkTAG TOoTIOBETNONG

» AiwaodpalriCete v 0pbN ToTI0OETNON KAl EDapUOYH TOU VAPONnKa.

» Evnpepwote Tov acOsevi.

_ElA0noIHzH.

XpRon mtpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég R {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

» Evnuepwvete tov aoBevr) 611 Tiplv amo kdbe xprion Ba mpémel va eAEyxeL To TIpoidv yia tnv
KaAn Aettoupyia, Tuxov dOopég A eAatTOUATA.

» Emiotiote tnv mpoooxn Tou acBevolg oto yeyovog Ot Ba Tpémel va Slakopel apEéows T
XPNon tou Tpoidvtog, epdoov TO TIPOIOV 1 KAToo eEAPTNUA Tou Tapouatalouv onuddia
$Oopdg (.. oxloipata, mapapopdwoelg, kakn edappoyn) 1 GnuLEG.

> Katd tnv mapdadoon, n 6pOwon diatiBetal otnv ékdoon ACL/CI.

> ‘OMot ot lpdvteg eival avolyTot.

> O aoBevig kdBeTal otnv Akpn piag kapekAag. To yévato sival Avytopévo oe ywvia 45°.

1) TomobBetrote TNV 6pBwon pe TETOLO TPOTIO WOTE TO HECO TwV apBpwoewv va Ppioketal Te-
pimou oto idlo vPog pe To dvw Akpo Tng emtyovatidag (BA. €ik. 7).

— Apxikd, n 6pbwon Ba tomoBeTtnOei Alyo o PnAd amd tnv oplotikn B€on Tng, ald Ba yAL-
oTpAoEL atd pévn NG otn owoth B€on.

2) Kheiote Tov miow, emdvw pdvta kvApng (BA. k. 8).

3) Keiote Tov Tiow, KATW pdvTa pnpeol (PA. €ik. 9).

4) AYKIOTPWOTE TOV TIOW, ETIAVW LLAVTA UNPoU e To AYKLOTPO OTAPLENG OTO KOUWTI TEEAGTAG KAl
TpaPn&te Tov otnV Tiow TAELPA.

— To aykiwotpo otriplEng Ba aodpalioel pe XapakTnpLoTiKd fXO.

5) ZdiEte Tov miow, emdvw pavta pnpou (BA. eik. 10).

6) AYKLOTPWOTE TOV THOW, KATW HLAVTA KVARNG KE TO AYKLOTPO OTAPLENG OTO KoL TIEAdTAG Kal
TpaPn&te Tov oTNV TioW TIAELPA.
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— To aykiotpo otrplEng Ba acdalioel pe XapakInpLoTKO AXO.
) Z¢i&te Tov TMiow, KATW pAvta KvAung (BA. ewk. 11).
) Miéote v 6pOwon oto pnpEd Kat KAeioTe Tov PTPOCTIVO tHAvTa Unpol (BA. elk. 12).
9) KAeiote TOV PTipooTvo tpavta kvApng (BA. ewk. 13).
10) Zoiyyete Toug LLAvVTEG TNG OpBwong €10l Wote n 6pBwon va ebappdlel kald, ard va apa-
HEVEL AveTn OTn XpPron.
11) Metd amd 15 Aemta evepyng kivnong (m.x. ehadbpiég kaubng yovatog): Eavaoodifte toug
lpdvteg pe tnv eptypadopevn oepd (BA. k. 2, ipdavteg 1-6).

5.2.5 Metatpomi otnv ékdoon Cl
Katd tnv mapddoon, n 6pbwon dwatiBetal otnv ékdoon ACL r Cl. Aev analteital Tpooappoyh.

5.2.6 Metatpomn otnv ékdoon PCL

> Katd tnv mapadoon, n 6pbwon dwatibetal otnv ékdoon ACL/CI.

1) AvtaMd€re 1o detripa Y TOu pTIPOooTvol tHAvTa punpol (ipdvrag 2) pe to detipa Y Tou Tiow,
KATw pdvta pnpoo (ipavrag 5).

2) TomoBetnote TNV 6pOwon cwotd (BA. kedpdralo «TomobEtnon tng €kdoong ACL», PA. eik. 7).

3) Kheiote Toug IpAvTEG pe TN OXETIKA alhayr oepdg (BA. eik. 3, ipdvteg 1-6).

5.3 Mapadoon

EIAOMOIHZH

AkataAAnAn poOuion

MpdékAnon Cnuwv oto vapbnka Aoyw umepPOALKAG KATATIOVNONG TOU UALKOU Kal eadaApévng
edappoyng tou vapOnka Adyw Bpadong eEaptnpdtwy Tng p€povoag doung

» H p0Buion tou vapbnka emitpémetal va ekteAeital povo amod eEELOIKEVUEVO TIPOOWTILKO.

»  Mnv ipoPaivete oe akatAMnAeg HeTABOAEG TwV puBpicEWY.

» EvnpepwoTte TOoV aoOevA.

EAéyxete katd v apddoon tn owotr epappoyn tng 6pOwong oto odL. 210 TAaiolo avtd, Pe-
BawwBeite 611 T0 péoo Twv apBpwoewv Ppioketal Tepimov oTo KPoG Tou PHECOL TNG eTLyovaTidag.

5.4 Ka@aplopog

| IAHPO®OPIES |

» ‘Otav tomoBeteite 10 emibepa kvAung, AapBdavete vmdpn 1 dopd. H dpapdid mAevpd tou
emOEpaTog Ba TPETEL va PAETIEL TIPOG TA TIAVW.

1) Adalpéote Toug IPAVTEG Kal Ta eTIOEPATA.

2) TMAbvete Toug pdvteg Kal Ta emfépata oto xépt pe (eotod vepd otoug 30 °C pe ouvdétepo oa-
TIOUVL.

3) Adnote va oteyvwoouv. Amodelyete v Apean €kBeon oe minyég Bepuotntag (m.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPHAVTIKA CWHATA).

4) Ze mepimtwon enadng g 6pbwong pe aApupd vepd R plitoug: EemAlveTe Tnv OpBwan pe Ka-
0apo vepod kal apnoTe TNV VA OTEYVWOEL.

5.5 YTodei&elg yua tnv emavaxpnoitotoinon (tloxoet povo yua tn MFeppavia)

To mipoidv €xel eykplBei yla emavaypnotporoinon pévo ot Meppavia.

Ta emavaypnoipomnolodpeva mipoidvra extibevtal oe dlaitepn katamnoévnon. H emavaypnotporoin-
on emTpEmeTal Hévo yia pHEyLoTn oUVOALKN OLAPKELa XPAONG 2 ETWV.

MposTtowpacia

Mpwv améd v emavaypnolpomoinon, TpEnel va dlevepyeital TipogTolpacia Touv Tpoidvtog oTo
TAaiolo tng vytewvng (ovpdwva pe tnv odnyia Tou Ivotitoltou Robert-Koch).
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‘OAa 1a e€aptrApata Tou UTIOKEWVTAL O ONUAvTK $Bopd A €pxovial ot dpeon enadn pe 1o OEp-

pa dev eivatl katdMnAa yia enavaypnotpornoinon. Ta ovykekpipéva eEaptiparta meptdapfdavovrat

010 oeT aviikatdotaong 29K110N.

‘OAa 1a emavaypnotpomolofpeva eEapTAHATA TIPETIEL va EAEYXOVTAL TIPLV ATIO TNV ETIAVAXPNOLUO-

TI0iNON WG TIPOG TN AeLTOUPYIA TOUG KAl TUXOV CNULEG.

5.5.1 AvTIKaTAotaon IHAVIWV Kat EMOEPATWY

Ipavreg:

1) Mmopeite va XaAap®WOETE TOV AVWTEPO KAL KATWTEPO LUAVTA XPNOLHLOTIOLWVTIAG TO KOUUTIOKA-
Ta aodaleiag Tou MAatsiou.

2) Adalpéote Ta kamdkia amd 1o onueio oTAPENG Twv LWAVIWY TIou Ppiokovial KovId otnv
4pBpwon otnv eEwTeplkn TIAEVPA TOL TIAALTIOU.

3) Xalapwote TOV TAAOTIKO TEipo amd 1o TAAicL0, TOTIOOETAOTE TOV KAVOUPYLO LUAVTA Kal
aodaliote pe To KATIAKL.

Emtevd00€Lg LHAVTWVY Kal TtAatoiou:
» OL emevdloelg ILAVTWY Kal TIAALoiou otepewvovTal pe deThpeg PEAKPO Kal HTtopolv va avTika-
Taotabolv pe gvkoAia.

6 Nopikég uTtodeigelg

6.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapBdavel eubovn, povo edv To TPoIoV xpnolpoToleital uTd Toug Tipokabo-
PLOPEVOUG OPOUG KAl yla Toug TIPOPAETIOHEVOUG OKOTIOOG. O KATAOKEVUAOTNG GUVIOTA TNV KATAA-
AnAn petayxeipton Tou Tpoidvtog Kat TN ¢povtida Touv clpdwva He TIG 00nyieg XpAonG.

6.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig antartioelg g odnyiag 93/42/EOK yia atpikd mpoidvia. Bdoel twv kpitn-
pilwv katnyoplomoinong yia tatpikd mpoidvia oopdwva pe 1o mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to
Tipoidv tavopndnke otnv katnyopia . H dnAwon ouppodpdwong cuvtdxOnke yia avtov 1o Adyo
amnd ToV KATAOKEVAOTH Ke ATIOKAELOTIKN Tou euBUvn olpdwva pe to apdptnua VIl g dvw odn-
yiag.

Pycckui

1 NMpepucnoBue

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2013-02-13
» CnepyeT BHUMATENBHO NPOYUTATL AaHHbIV LOKYMEHT.
» CobniopaiTe ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

B naHHOM pykoBoAcTBe MO MPUMEHEHWIO MpPeAcTaBieHa BaxHasi MHbopMaLVs, KacaloLlascs uc-
nonb3oBaHus opTe3a KoneHHoro cyctaBa Genu Arexa 50K13N.

2 OnucaHue usgenus

2.1 O6was nudopmaumns o6 usgenumn (cm. puc. 1)

Mos. |detanb Mos. Detanb

1 Hanpasnsiowas netns 5 Moayweyka Ha MbILLENKU U3 Matepuana
Technogel®

2 KHonka ans nenotos 6 Onopa nenota
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Mos. |dertanb Mos. Oetanb
3 ®dukcupyrollas saknenka 7 Ynop pasrubanus (yrnosas pykositka)

4 Mopyweyka Ha Gonblyto 6ep- |8 Ynop crubaHnus (kpyrnas pykostka)
LLOBOIO KOCTb

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 yKa3aHUsA No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

| 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

MoBTOpHOE MCnONb3OBaHUE U3AENUA APYrUM MaLUEHTOM M HeAoCTaTOYHasi rMrueHuve-
ckasi obpaboTka

PasppaxeHue koxu, obpa3oBaHne 3K3eM Wav nonagaHue MHeKLuUu B pesynbrate 3apaxeHus
MUKpOOpraHmamamu

» [lpoaykT paspelueH K UCMOIb30BaHUIO TOIbKO OAHWUM MaLUeHTOM.

» PerynapHo unctute nsgenue.

» TMMpouHdopmMupyiTe nauueHTa.

| MFHOOPMALLUS |

» Cnepyet 06patnTb BHUMaHWe Ha MHPOPMaLMIO, MPUBEAEHHYIO B pa3aesnie "YkasaHus no BTO-
PUYHOMY MCMONb30BaHUI0".

| A BHUMAHME |

HenpasunbHas nogroHka unv HagesaHue

[Mpn HenpaBWbHON NOATOHKE BO3MOXHO MOJlyYeHWe TPaBM W MOBPEXAEHME OpTE3a BCNEACTBME

neperpysku matepuana, a Takxe HenpasWuibHOE MONOXEHWE U3AENUs Kak CrefCcTBUE MONOMKU

€ro HecyLVx aeTanen

| 4 BHeCEHI/Ie VI3MeHeH|/IIZ, Mn3HavYaslbHO HEe NpeayCMOTPEHHbIX KOHCprKLI,I/IeIZ oprte3a, He ponyc-
Kaetcs.

» Oprtes cnenyer HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHIALMSMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
pyKOBO,D,CTBe no NPpUMEHEHUIO.

» MMpouHdopmMupyiTe nawmueHTa

KOHTaKT ¢ XXMUpPO- U KUCNIOTOCOAEPXaLLUMMU CPeACTBaMMU, Ma3siMU U JIOCbOHaMu

HepocTatoyHasa ctabunusaunsa BcreacTsue notepy CBOMCTB MaTepuana

» He nopaTteepravite nsnenve BO3LEWCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Masen u
JIOCbOHOB.

» MMpouHdopmMupyiTe nauueHTa.

5 Cnocob o6palueHnsi C NpoAYKTOM

| MFHOOPMALLUS |

> rlpO,EI,OJ'I)KVITeJ'IbHOCTb eXegHeBHOro McnoJsib3oBaHnAa n3gennd, a Takxe 06LLI,VII7I CpOK ero npu-
MeHeHUs B GOMbLUNHCTBE chy4aeB yCTaHaBIMBaOTCA BPa4OM.
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» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe W3LENUS OOMKHbI BbINOMAHATLCS TOMbKO KBanuduLmpo-
BaHHbIM NMEepPCOHAaNIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN Nevallero spaya.

» [povHCTpyKTUpYNTe nauveHTa o npasunax obpalleHuns ¢ u3genmemM u yxoaa 3a HuMm.

» Ob6patte BHMMaHWe NauMeHTa Ha TO, YTO OH AO/KEH He3aMenIMTenbHO 0b6patnTbCs K Bpayy
NPV NOSIBNEHUN KaKUX-TMBO HEOBbIYHBIX U3MEHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanoob).

5.1 BbiGop pasmepa

1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb KONEHHOIO CycTaBa (OKPYXXHOCTb A).

2) WNameputb okpyxHOCTb Geapa (okpyxHocTb B) B o6nactv Ha 15 cm Bbilie cepefyvHbl HaAKO-
JIEHHWKA.

3) Onpegenutb pa3mep opTesa (cM. Tabnuiy pasmepos).

5.2 MoaroHka u HaaeBaHue usgenus

5.2.1 NoproHka pe6nokKUpoBKU ABUXeHUs (crubaHue/pasrubaHue)

MHOOPMALLUS |
Ynopsl WwWapHupa (MeananbHbli 1 natepasbHbiin) AOMKHLI UMETb OANHAKOBYIO FPadynpoBKY.
Mmetowmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykostka): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°
VMmetowwmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykosTtka): 6°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) CHatb onopy nenota (a Takxe, B criyyae HeobXOAMMOCTM, OWUCTaHLMOHHblE KonbLa) (CM.
puc. 4).

2) YcTaHOBUTL B LLAPHUP Xenaemble yrnopsbl Ans pasrubaHus u crmbaxus (cm. puc. 5).
—  Ynopsbl pUKCHPYIOTCA NPU JIEFKOM CONPOTUBIEHUN.

3) OnuMoHanbHO: 3aKpenuTb Ha LWapHupe Tpebyemoe KOMMYeCTBO AMNCTAHLMOHHBIX Konel, (CM.
paszen "MoaroHka kK wWupuHe konexHa").

4) 3akpenuTb onopy nenota.

5.2.2 MNoproHka K LWUMPUHE KoNeHa

B o6beme nocraBku HaxoaaTcs AMCTAHUMOHHbIE Konbua (TonwmHa = 5 Mm).

|_|O,EI,FOHKy MOXHO OCYyLLeCTBATb Ha MeananbHOM UIN natepasjibHOM LWapHMpe He3aBUCUMO ApYyr OT
apyra.

1) CHsaTb onopy nenoTa ¢ WwapHupa.

2) 3akpenuTb Ha WwapHUpe TpebyeMoe KONMYECTBO ANCTAHLIMOHHbBIX KOMELL.

3) 3akpenutb onopy nenota Ha AUCTaHUMOHHbIX KONbLaXx.

5.2.3 MoproHka pemMmHen No BbicoTe

MepenHnit/3aapHnin BEPXHUIA PEMEHBb AN TOJIEHWN MOXHO OTPEeryvMpoBath Mo BbiCOTe A pasrpys-
K1 KOJIEHHOrO CycTaBa B YC/IOBUSIX MOCIEONEPALMOHHOMO IEYEHNS UKW 47151 NOATOHKM MOJIOXKEHMUS
pEMHEN B COOTBETCTBMM C aHATOMUYECKON GOPMOIN HUXKHEN KOHEYHOCTMU.

1) Ypanute ¢pukcupyowme 3aknenku nepeaHero/3agHero BEPXHEro PEMHS /15 FONEHM.

2) CMecTUTb peMeHb.

3) 3adukcuposatb peMeHb, UCMONb3ys HOBble GpUKCUPYIOLLME 3aKNenKu.

5.2.4 HapeBanue Bepcuu ACL (NMKC)

| A BHUMAHME

HenpaeunbHoe nonoxeHue Wau CAULLKOM Tyroe 3aTaruBaHue uspenus

JokanbHoe caaBimnBaHne MArkKnx TKaHen n noanexalnx KpoBeHOCHbIX COCyA0B N HEPBOB B pe-
3y/ibTate HenpaBUJIbHOro PacnonoXeHna Uin CIULWLKOM Tyroro satarmBaHna n3genns

| 4 I'IpOBepre NpPaBUIbHOCTb PacnoNoXeHNAa U NOArOHKN opTe3a.

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

90 | Ottobock



Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHve penctaus

» Heobxoanmo npeaynpeautb NaumeHTa o TOM, YTO MePeA, KaxablM NPUMEHEHNEM OH AOMKEH
OCYLLECTBAATb KOHTPO/Ib U3AENNS Ha NPeAMeT ero Hagnexatiei paboTsl, NPU3HAKOB N3HOCA
UMW NOBPEXAEHNN.

» Cnepyet 06patnTb BHYMaHVE NauyeHTa Ha To, YTO U3[enne Henb3s Goblie UCMOoNb30BaTh B
TOM cnyyae, ecnv camo M3fenue Win Kakon-nmbo ero KOMMOHEHT MMeT NPU3HaKkn U3Hoca
(Hanpumep, pa3pbiBbl, AedopmaLms, naoxas nocagka) 1M6o NoBpexaeHus.

> OpTtes npeacTasneH B coctosiHum noctasku (Bepcua ACL/CI).

> Bce peMHu OTKpbITHI.

> [laumneHT cuanT Ha nepegHem kKpato ctyna. KoneHo corHyto nog, yrnom 45°.

1) Opres cnepyet HafdeBaTb Takum 06pa3om, 4Tobbl cepeamHa WapHupa Haxoaunacb NPUMEPHO
Ha TOM Xe BbICOTE, YTO U BEPXHWUI Kpal KONEHHON Yallueyku (cM. puc. 7).
— B pesynbrarte atoro opte3 ycraHaBNMBaeTCS HEMHOMO BbillEe OKOHYaTENbHOW NO3WLMKU, HO

3aTeM OH CaMOCTOSATE/IbHO CMoN3aeT B HafAexXalllee NosloXeHue.

2) 3acTerHyTb 3aA4HWUIN BEPXHUI peMeHb A/1a rofeHn (M. puc. 8).

3) 3acTerHyTb 3afHUI HUXHUI peMeHb ans 6eapa (cMm. puc. 9).

4) 3apHui BepxHWUI pemeHb ana 6Gefpa c HanpaBAsloLWen netnen NoABECUTb K KHOMKE ANs neno-
TOB W OTTSIHYTb K 3a4HEN YacTu.
— Hanpasnsiowas nemns 3apuKCUpyeTcs € XxapaKTEPHbLIM CbILLMMBIM LLENTYKOM.

5) 3araHyTb 3aAHUI, BepxHUI peMeHb anst 6eapa (cm. puc. 10).

6) 3anHui, HUKHUIA PeMeHb OJ1A FONIeHU C HanpaBnsioLLen neTnei NoABeCUTb K KHOMKe Afist ne-

JIOTOB U OTTSIHYTb B 384HIOKO YaCTb.
— Hanpasnstowas netns sadukcupyeTcs ¢ xapakTepHbIM CbILLUMbIM LLETYKOM.

) 3aTaHyTb 3a4HUN, HUXHUN pEMEHb AN ronexu (cm. puc. 11).

) MpuxaTb opTes k 6eapy v 3acTerHyTb NnepenHui pemeHs ans 6egpa (cm. puc. 12).

) 3acTerHyTb NepeaHWIn peMeHb Ans roneHn (cm. puc. 13).

10) 3aTsiHyTb peMHW OpTe30B TakMM 06pa3oM, YTOObl OpTE3 MPOYHO cupen u 4Tobbl ero 6GbinoO
YAOBHO HOCUTB.

11) Mocne 15 MUH aKTMBHOrO ABUXEHUSA (HanpuMep, Nerkux crmbaHuin KoneHa): peMHU AOMNOHMU-
TeNbHO 3aTsHYTb B yKasaHHOW nocneposatesbHoCTH (CM. puc. 2, pemeHb 1-6).

© 0~

5.2.5 MNepeocHaweHne Ha Bepcuio Cl
Oprtes npeacrtasneH B coctosHum noctasku B Bepcum ACL unu Cl. MNoaroHky opTtesa BbINOMHATH
He HyXHo.

5.2.6 NMepeocHaleHue Ha Bepcuto PCL

> Oprtes npeacrasneH B cocTosiHum noctasku (Bepcust ACL/CI).

1) Y-ob6pasHylo nunyuky nepefHero pemHs ans 6eppa (pemeHb 2) 3ameHUTb Y-06pasHon navnyuy-
KOW 3afHero, HWXHero pemHs ana 6eapa (pemets 5).

2) [MpaBunbHo pasmectuTb opTe3 (cM. pasgen "HapesaHnne Bepcum ACL", cm. puc. 7).

3) 3acTerHytb peMH/ B U3MeHeHHOI nocneaoBaTtenbHocTn (M. puc. 3, pemeHb 1-6).

5.3 Nepepaua

OGpaLwianiTe BHUMaHUe Ha NPaBUIbHOCTb NOATOHKMU opTe3a.

Mpu HenpaBWbHOW NOArOHKE BO3MOXHO NOBPEXAeHWe opTe3a BCIeACTBUE Neperpysku matepu-
ana, a Takke HernpaBWbHOEe MOJIOKEHUe U3AENUs KaK CNeACTBUe MOJIOMKW ero Hecywyx aera-
nen.
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» rlO,EI,I'OHKa N perynnpoBka opte3a A0JDKHa BbIMONMHATBCA TONbKO crneunaanctom, nMmerLwmnm
COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOBKY.

» BHeceHune I/I3MeHeHV|l7I, He npeaycMOTPEeHHbIX KOHCprKLI,VIeljl n3genva, He ponyckaerca.

» MMpouHdopmupyiTe nauwmueHTa

[Mpu nepepaye cnepyeT NpoBepUTL OPTE3 HA MPaBUILHOCTL Nocafku no Hore. O6pallatb BHUMA-
HVe Ha To, 4Tobbl cepeayVHa WapHMpa Haxoaunach NPUMEPHO Ha ypPOBHE CepeauHbl KOJIeHHON Ya-
LIeYKM.

5.4 Ouucrka

| MFHOOPMALLS |

» T[lpu yctaHoBKke nopylieykn Ha Gonbluyto 6epLOBO KOCTb creayeT obpallaTb BHUMaHUe Ha
Hanpasnerue. LLinpokas ctopoHa noaylieykn JOMKHa BbIXOAUTL HaBEPX.

1) CHATb peMHU ¥ MsATKMe 0BMBKY.

2) PeMmHu u msarkne obyBKM MbiTb BPY4Hyl0 B Bofe npu Temnepatype 30 °C c ucnonb3oBaHueMm
HEeMTPasbHOro Mbina.

3) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noagepratb BO3AENCTBUIO BICOKMX TEMMepaTyp (Hanpumep, npsimble
COJTHEeYHbIe Ny4u, TEMMO OT HarpeBaTesbHbIX NPMGOPOB).

4) Tpu KOHTakTe opTesa C CONEHON BOAOW WM rPsA3blo: OPTE3 MPOMbITh YMCTOM BOAOW WM OCTa-
BUTb CYLUUTbCS HA BO3AyXe.

5.5 Yka3aHus no BTOPMYHOMY UCNOJIb30BaHUIO (TONIbKO NPU UCMOJIb30BaHUU uUspe-
nusa Ha Tepputopuu NepmaHum)

Tonbko Ha Tepputopun Fepmaval OaHHOe n3aenne MOXHO MCMoJib30BaTb HEOAHOKPATHO.

[Mpu HeofHOKpPaTHOM MPUMEHEHUW U3fenvs nofBepratTcs ocoboln Harpyske. PaspelueHo BTO-
PUYHOE MCMOMIb30BAaHUE AAHHOIO U3AENNA C YyHETOM MaKCHMasbHOWM O6LLEer NPOAOMIKUTENILHOCTU
NpUYMEHEeHUs, cocTaBnsoLLen 2 roaa.

O6pa6oTtka

[Mepen, BTOPMYHBIM NCMONb30BAHNEM U3AENNE [OMKHO NPOUTU rUrneHn4eckyto o6paboTky (B cooT-
BETCTBUU C pekomeHpaumnen MHctutyta Pobepta Koxa).

He ponyckatotcs ans BTOPMYHOro MCMNONMb30BaHUS BCE AeTanu U3Aenns, NoABep>XeHHbIe CUbHO-
My M3HOCY UMK HaxoAsiLMecs: B NPSIMOM KOHTaKTe C KOXel. Takue AeTanu BKIOYEHbl B KOMMIEKT
cMmeHHbIx getanenn 290K110N.

[Mepen NOBTOPHbLIM MCMONB30BAHNEM U3LENUS BCE MPUrOAHbIE AJI MHOFOKPATHOrO MCMOJb30Ba-
HUSI AeTanu crefyeT NMPOKOHTPONMPOBaTb HA MPeAMET X UCMpaBHON paboTbl K HanM4Yue rnospe-
XKAEHUN.

5.5.1 3ameHa peMHel U MATKUX HabuBoK

Pemuu:

1) Camblii BEPXHUA N CaMbIl HUXKHUIN PEMEHb MOXHO OTCOeAMHUTb OT paMbl C MOMOLLbIO BbICTPO-
CbeMHbIX GpUKCaTOPOB.

2) Ha BHelwHel CTOpOHe paMbl CHATb KOMMA4YKW YCTPONCTBA KPEenieHus peMHel, HaxoasLierocs
PSAOM C KOSIEHHBIM LLAPHUPOM.

3) W3Bneyb u3 pambl NNACTUKOBLIV WTUGT, BCTABUTb HOBbI PEMEHb M 3adUKCUMPOBAThL €ro ¢ no-
MOLLLbIO KOMMaYKa.

Msirkue HaGMBKM peMHSA U paMbl:
>  Msrkvne HabuBKM PeMHSI U paMbl KPensTcsi NPy MNOMOLLM 3aCTeXEeK-NMy4YeK 1 UX 3aMeHa npo-
N3BOAUTCS NErKo.
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6 MNpaBoBble yKa3zaHusa

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

MN3rotoButenb Hecet OTBETCTBEHHOCTb TOJNIbKO npun ncnonb3oBaHUu n3pennda B 3agaHHbIX yC/10BUAX
N B COOTBETCTBUU C NpPenyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHneM. Marotosutens PeKoMeHayeT Ncnosb3oBaTb
nspenune Hagnexaumm o6pa30M N OCYyLLEeCTBNATb €ro yxo, B COOTBETCTBUMN C VIHCprKLI,I/IeVI.

6.2 CootBercTBUME cTaHpapTam EC

HaHHoe n3penue oteevaeT Tpebosanuam Oupektusbl 93 / 42 / ESC no meauuvHckon npomyk-
umun. B cootBeTcTBUM C KpUTEpUSMU KnaccudprKauuy MeanLVHCKON NPoayKLMK, NPYBEAEHHbIMY B
Mpunoxenun IX ykasanHon dupekTtusbl, usgenuto npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus
0 cooTBeTCTBUM BbiNna NpUHSATA NPOU3BOAWTENEM MOA CBOK UCKIIOYUTESNIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb CO-
rnacHo MNpunoxexuto VIl ykazaHHon JupekTuBbl.

1 X

e
BIEH A 2013-02-13
> AEEZISBTASESY,
> FICREICETABECIER > T Z3 U,
AEULSAET(E, BRESARESKINTS Z 27 Loy OEES LB ICET 5 AYRI5SR%E
BALLLET,

2 BImEE

21 BEHME (RhE28BOI L)

No. ERER No. ERER

1 g4y oY )—=ROv Y h> |5 D PIZAVA S

2 g4y oYY —ROyIKRY |6 m 2O AVE S

3 TSRAFy o URy ~ 7 HEFIRROMAREF v 7 (MAEF S v )
4 BB/ R 8 BB IBRROMEAEEF v 77 (AT v )
3 EHA

31 {EHABEM

AEEF, BREXDOREVPRIFFKETHSLEMALILLT. BREBHMICOHZFERALEE

KEB(F, BEBYICERAL. BTEMOERCHE> TS,

3.2 B

- BITEHTE (ACL) BLUBTFEHF (PCL) DEIREZCRMA/ sMEEI#H®H (MCL. LCL) D
5. E3EEHTHTDOFiMR
AEEFIREHED (EARESE/FFEBRERLE) RENAFHaIEOBERERE
BHEDE SRS ARE EDFRIFHEE (LU EDBSEE LB TRAISNAZHDT
9. )

BEDOBIGEEICDWNTIE, EEINSDEZMELTRIFTIEZZL,
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33 EZ

3.3.1 {E =
#5127 L,

3.3.2 HEMHESZ

LTOERDBHSNDBEIE. BTEMDEREZ (T T I, REDKRECEIS. KE. B
NE/ESBEELME. ZETORFOH, EREETLM4ES BEELFIE. U /NERORREE,
EEEBEM OB EIEBOIER. HERREHBREBEZICLS THROBREBECRRES,

3.4 R&
AEBICLVBRBENRELET,
4 Z2H

4.1 EEHICEY HELS DA
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42 R2ICET 5 EEFE

A xS
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LToRECET 2 EEFEICEDAENE, BREZELAVRGIHIBTIEZTNDNHY E

ER
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> EEH(ILT. [EROZEEEBHCITHBLLEIVN] LEHOHILLICEHTILETODE
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A EE

B, MAEY. KKICKDER
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> AERIE, ROMZEY, thOBBEAREITED(FRNTLS SN,
> RO ELEEFEICTHIASESL,

A EE

NOEE (BBE) ~OBERSLUTENTERCLYECSTES

M7 EDREC LY, RSN BEERBMEEDC T BENDHYET,
> AUREIAOEEELOB AL LS,

> BRTEANCBFANETS T AL,

> RO EEERECCHRLED,

ad
> [BIABOIEEREIDEEL BHALEL,

A EE

FREOAETTORAL & BRBR
BEAATICLYEENHET SBASHUET, S AEEBSIHELLEE TRET
Be. BEENABT HHINNBUET,

> AZE BN ICHETT CER LA,
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> FEDRRICE->THEEEFRL TS,
> RO EERBFRICTHHASLEZ L,

EXl

BEYO—2 3y, TP PRESVRERAICISER

M OBEDIONTEREENMETLET.

> RECO-—Tar FEEMDCEESVHRICHNGOLSITEELTIEZE,
> RO EERBFHICTHHASLEZ,

5 BRIk A

iz

> 1B OEEEEL S CICEEREEAOERICH > TS,

> ABRENOTEATARICE. BLOEMOIERICHL. ARKE EREED) NHE
CHAETO T EE,

> OEEECE ARAOIEVOEFANOSEEREL T L,

> EEEHSTRBOMNALOFESEBRLLIEEE. SARMART 5L OERLTE
=0,

5.1 B4 XMDiER

1) BBSFORERENELET ARA .

2) BESHRNSI5Ecm EOXRBRBORAREHNELES (AREB) .
3) YA XRESREL., EEDH A XEFBIRL TS ZE),

52 KBEAE
5.2.1 BAERRT BN DR (B fHER)
Gk

REMEERUCAEDOROMAET v TEFERAL T LEE LY (R
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60° . 75° . 90°

N AVFAINTU—rERALET (BEGRSRE4) .

2) WU HEFIR,EHFIRROMIARETF v TR FRNICHEALET (EEBSES) .
— HITMEIEIR TROMARF v THBEEEINE T,

3) FTFLar: BEHAIC. BEARLEIFY SV IAR—Y—T L — hERMITET ((BIEAD
BS]DIEBESHE) |

4 AVFAINTL— RERRMITET,

5.2.2 RIENDEE

MEE U IRR=—Y T —rPRAEEINTOET (ES5mm) .
A/ SMAD BRI FEZNZTNR L (RN RIEETT,

1) BEFENSaAVIAINT L —REALET,

2) BMEFIC. REAELITY S IRR—Y—TFL— MERFITET,
3) UVIRR—Y—TL—NCZaryFAINTL—ERMITET,

523 AR5y IR hDEHIHE
MBAEDOBE., TRAE/EEAN MOESEARL CREHORAEBHTHENTESE
T, Fel ARSY TR OMBEROTEICAS TEAT S5 EBAEETT.
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) ENENHLWTSZAF Y IUNY b TER NSy TNV ERMITET,
2) ARSY IRV EEBRBESEET,
3) ENENFHLWISAF Y IUNY FTERMS v TN MERMITET,

524 Bt FHHFRAOEREAE

o EEEFEIBELBMAFICLSER

TETH 2 WNLBEICHMT/RETEET 2L, BEANICBELEENNb Y. mITEER®
LUNBEDPRETEEETNLHY T,

> EENFELKEBINTVSDPHERLTLZE,

> RO EEEBFBICTHIEASIEI,

E3

BREEAEHELARREFERALEBEOER

DEBEIREBINZVEENHY ET

> KEEICIZ. BREAT 2HI1IC. ZENEVICHEEET 22 &, BECHIBLEN TN L%
HRTHLO|EL TN,

> BRFLFIZFO—DERENROSNDIHE BH. EF. ELIEETERWNTE) (3. &
REFALGOVLD ICEBEICEEEL T ZE,

> AEBEFRITFHE AERIHEOmRAICERTCEAETHRINET.

> ARSYTIRIEELTHLET,

> EEFEBICEIBFICEKERITHSWVET, BESECHIFTHSWNET,

1) AEEZEHOFIFFR BEEOLHVICBEZET EHRSRET) .
— EEEBRINGABELVUHBEDOICENTD, BFMICEL I MIBICELEEZET,

2) THREEANILLZEHOET (EESES) .

3) KEEEEANIN FEEDHEHET (EHRSBI) .

4) KBRAZNIVNEOA YD) —RAY Ay TOAy DY —XOy IRy VICEAZEL.
ANy TN NEEZAICEI DRV ET,
- A4y oV —ROv I hVE (RSA4 RIET) AFvEENTHLOICAELET.

5) KERAZN)I hZEHHET (BEKSE 10) ,

6) TRRAZNINNEILA YO VY—RAYIAYTIA v oV Y—RAYy ZRY VICEAZEL.
ARSY TRV NEEBAICEI DRV ET,
— A4y o) =0y h E (RSARESHET) AFvEBENTHEIDICEAELET.

7 THRAZN)NEHOET (BEHRSE 11) .

8) EEAZARRAICSI=HFHE. ARRAAEANII MEHOET (BEIRSE 12) .

9) THRE@EANII LZEHOHET (BEKRSE 13) .

) EEDANS Yy TIRILEELO>DY EFEDHEHIET, REICEBTHEMNTEET,

1) 157MF EFEILA=% COPREMIFAERE) I IBERARYICA NS Yy TRV NED LEED
BELTLEZN (BB 2. ANSYyTIXRILE16) ,

5.2.5 AIEIFFEANDESE
AEB(FF+FHE AEFHEOmAIERTEETHRINET. HiMESETHLEL L
HITERICENET,

526 TFHHERANDEE

> AEEEF+EHw RS EOmAICERTESETHRINET,
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2) HREZELLKEELEYT (MitFEHTRHOEEAEIZSROZEBEGRSET .

3) ZELEIBFEBEYVICASS Yy IR NEHOET (BESEB3. AMSvyTIRILR16)
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5.3 #&R
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> FRAE. FRERTRN, NEDAREMES THEWARET.
> X EEFT BN RFE A ENE)IES.
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