ottobock.

28K20, 28K21 Genu Arthro

[DE GebrauChSaNWEISUNG ........cuiiiiiiiiiiiiiiiii e 7
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 12
[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 17
(I 53 UL T TN o Y=Y T N 23
[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 28
[PT Manual de UtIZAGED ......eviiiiiiiiiiiiiiii e 33
[SV BrukSanViSNiNg ......ueeeeeieiiiiiiiiiiiiii it 39
[PL INSErUKC]a UZYEKOWENIA «..vtiie ettt ettt e e e e e e e e e e eennees 44
TR KUITANMA FAIMALE © .ttt ettt ettt et et et e e et e e e et et e e e et e e e e e e e et e eneeeeenaenns 49

TSI @ o] V7 ¥ 3 Lo oSN 54



2 | Ottobock



Ottobock | 3



4 | Ottobock



Ottobock | 5



28K20 28K21
Seite/Side GroBe/Size

A (cm) B (cm)
AJ L/R XS 26,5 - 29,0 27,0 - 30,5
L/R S 29,0 - 30,5 30,5 - 34,0
BJ L/R M 30,5 - 33,0 33,0 - 36,5
c L/R L 33,0 - 36,0 36,0 - 39,5
C=5cm L/R XL 36,0 - 38,0 39,5 - 43,0

LIPAG 2 P=9:34

Material PA, PE, PES, POM, PU, Schmelzkleber/Hotmelt adhesive, Stahl/Steel, TPU
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Deutsch

1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-11-15
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthese Genu Arthro, bestehend aus dem Oberschenkelmodul 28K20 und dem Unter-
schenkelmodul 28K21.

2 Produktbeschreibung

2.1 Bauteile
Die Orthese besteht aus zwei Hauptmodulen, mit den folgenden Bestandteilen:

Oberschenkelmodul 28K20 (siche Abb. 1)

Pos. Bauteil Pos. Bauteil
1 Rohrrahmen mit Gelenkoberteil und End-|3 Oberschenkelpolster
kappe
2 Gurtfihrungselement fir Oberschenkel 4 Oberschenkelgurte und Gurtpolster

Unterschenkelmodul 28K21 (siehe Abb. 2)

Pos. Bauteil Pos. Bauteil
1 Rohrrahmen mit Gelenkunterteil, Gleitschei- | 6 Kniepelotte mit 3 unterschiedlichen Druck-
ben, Gelenkschrauben und Endkappe polstern
2 Gurtfiihrungselement fiir Unterschenkel 7 Lagerscheibe
Unterschenkelpolster Ohne | Schlissel zur Gelenkmontage
Abb.
4 Unterschenkelgurte und Gurtpolster Ohne | Torx-Schlussel zur Rohrrahmeneinstellung
Abb.
5 FuBteil fur Ortsstabilitat
Die Lagerscheibe (Pos. 7) ist in 4 farblich gekennzeichneten Ausfliihrungen erhaltlich.
Dicke [mm] 005 |0,4 0,5 0,6 0,7
Farbe blau natur schwarz rot

2.2 Konstruktion

Die Orthese ist in vier verschiedenen GroBen erhaltlich. Durch die beliebige Kombinierbarkeit der
unterschiedlichen GréBen von Ober- und Unterschenkelmodul ist es moglich, ein breites Spek-
trum von Patienten individuell zu versorgen.

Die benétigten GréBen kénnen anhand der GréBentabelle bestimmt werden.

3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.
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3.2 Indikationen
* Unikompartimentére Gonarthrose
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 Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese entlastet mittels 3-Punkt-Prinzip das betroffene Kompartiment und stabilisiert das
Kniegelenk.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnungen vor moéglichen 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.

/A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.
» 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.
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HINWEIS

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5.1 Auswahlen der GroBe

1) Die GroBe des Oberschenkelmoduls (28K20) anhand des Abstands Schritthdhe — Kniespalt
bestimmen (siehe GroBentabelle — MaB A).

2) Die GroBe des Unterschenkelmoduls (28K21) anhand des Abstands Kniespalt — bis 5 cm
oberhalb des lateralen Knéchels bestimmen (siehe GroBentabelle — MaB B).

5.2 Montage

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Komponenten

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt wer-
den.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

» Informieren Sie den Patienten.

> Bendétigte Materialien und Werkzeuge: Schlissel fir Gelenkmontage, Torx-Schlissel fur
Rohrrahmeneinstellung, Loctite® (636K13), Drehmomentschlissel.

1) Die Gelenkschraube mit dem beiliegenden Schliissel vom Gelenkunterteil I6sen.

2) Die obere Gleitscheibe entnehmen (siehe Abb. 3).

3) Das Gelenkoberteil einsetzen (siehe Abb. 4).

4) Die entnommene Gleitscheibe platzieren, um das seitliche Spiel im Kniegelenk der Orthese

auszugleichen.

5) Die Lagerscheibe (2) zwischen Kniegelenk (1) und Gelenkmutter (3) des Ober- und Unter-
schenkelmoduls einlegen (siehe Abb. 5).
INFORMATION: Die Dicke der einzusetzenden Lagerscheibe richtet sich nach der
GroBe des Spielraums.

6) Die Gelenkschraube wieder einsetzen und bei Bedarf mit Loctite® sichern.

7) Die Schrauben in der Endkappe des Unterschenkelmoduls lockern.

8) Das FuBteil in den dafiir vorgesehenen Kanal stecken (siehe Abb. 6).
INFORMATION: Fiir die erste Positionierung des FuBteils das Knie-Boden-MaB des
Patienten als Referenz verwenden.

9) Die Schrauben in der Endkappe des Unterschenkelmoduls wieder anziehen (Anzugsmo-
ment 3 Nm).

10) Die Gurte mit den Schnellverschliissen an der dorsalen Seite der Orthese befestigen.
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6 Einstellungen
6.1 Einstellen der Orthese

/\ VORSICHT

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

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

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an der Orthese vor.

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

» Informieren Sie den Patienten.

1) Den Kompromissdrehpunkt des Kniegelenks nach Nietert ermitteln.
) Das Orthesengelenk entsprechend platzieren (siehe Abb. 7 und siehe Abb. 8).
) Bei Bedarf: Die Voreinstellung des FuBteils nachjustieren.
) Die Gurtfihrungselemente an die Konturen von Oberschenkel (ventral) und Unterschenkel
(dorsal) anpassen.
5) Die Schrauben der Rohrklemmung an den Endkappen und dem Gelenk leicht lockern (siehe
Abb. 9), um den Rahmen am Bein in eine méglichst neutrale (druckfreie) Stellung zu bringen.
6) Den Rahmen durch leichten Druck oder Zug an die Beinkontur anpassen (siehe Abb. 10 und
siehe Abb. 11).
7) Falls die erreichte Anpassung nicht ausreicht: Den Rohrrahmen von Hand z. B. (iber eine
Kante anpassen.
HINWEIS! Funktionale Risiken bestehen z. B. durch mehrfaches Kaltverformen und
daraus resultierender Abnahme der Bruchdehnung (Kaltverfestigung).

A ON

8) Die Schrauben anschlieBend wieder anziehen (Anzugsmoment 3 Nm).
9) Den unteren Schnellverschluss am Oberschenkel ventral einhaken.
10) Den oberen Schnellverschluss am Unterschenkel ventral einhaken.
11) Den unteren Schnellverschluss am Unterschenkel ventral einhaken.

)
)
12) Den oberen Schnellverschluss am Oberschenkel ventral einhaken.
13) Bei Bedarf: Den Y-Klett der Gurte abnehmen und die Gurte mit ca. 5 cm Materialliberstand
zum SchnellverschluB abschneiden (siehe Abb. 13).
14) Den Y-Klett wieder anbringen und die Gurte in der gleichen Reihenfolge schlieBen.
15) Die Gurtpolster entsprechend zuschneiden (siehe Abb. 14) und einsetzen.

6.2 Einstellen der Korrekturwirkung

1) Die Pelotte mit dem ersten, diinnen Polster in das Gelenk einsetzen, um den achskorrigieren-
den Druck aufzubauen.

2) Bei Bedarf: Das zweite oder dritte Polster einsetzen.

Eine weitere Méglichkeit korrigierenden Druck aufzubauen besteht liber den Rohrrahmen der

Orthese.

1) Die Oberschenkelgurte 16sen.

2) Die Schrauben der Rohrklemmung an den Endkappen und am Gelenk lockern.
3) Die Endkappen durch leichten Zug auf circa 1-2 cm Abstand zum Bein bringen.
4) Die Schrauben der Rohrklemmung wieder anziehen (Anzugsmoment 3 Nm).
5) Die Gurte schlieBen.

6) Bei Bedarf: Die Korrekturwirkung mit dem LASAR Posture tberprifen.
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7 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).

vy

7.1 Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Verwendung der Orthese ohne Polster

Lokale Druckerscheinungen, Hautverletzungen und Hautirritationen durch Hautkontakt mit fes-
ten oder scharfkantigen Orthesenkomponenten

» Verwenden Sie die Orthese nur mit unbeschadigten Polstern.

» Informieren Sie den Patienten.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funkti-
onstichtigkeit, VerschleiB 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 Schaden aufweist.

> Alle Schnellverschlisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

1) Die Orthese an das Bein legen. Das Orthesengelenk ausrichten.

2) Das FuBteil im Schuh positionieren (siehe Abb. 15).

3) Den unteren Schnellverschluss am Oberschenkel ventral einhaken.
4) Den oberen Schnellverschluss am Unterschenkel ventral einhaken.
5) Den unteren Schnellverschluss am Unterschenkel ventral einhaken.
6) Den oberen Schnellverschluss am Oberschenkel ventral einhaken.
7.2 Reinigung

Die Orthese regelmaBig reinigen:

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.
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4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

7.3 Pflege
» Bei Bedarf: Das Orthesengelenk mit einem trockenen Schmiermittel (z. B. Teflon®-Spray
633T2) schmieren.

8 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 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.

9.2 CE-Konformitat

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

English

1 Foreword

INFORMATION

Last update: 2013-11-15
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the Genu
Arthro knee joint orthosis, comprising the 28K20 Transfemoral Module and the 28K21 Transtibial
Module.

2 Product Description

2.1 Components
The orthosis comprises two main modules with the following components:

28K20 Transfemoral Module (see Fig. 1)

No. Component No. Component
1 Tube frame with upper joint section and end | 3 Thigh pad
cap
2 Belt guiding element for thigh 4 Thigh straps and belt pads

28K21 Transtibial Module (see Fig. 2)

No. Component No. Component

1 Tube frame with lower joint section, slide |6 Knee support with 3 different pressure pads
washers, joint screws and end cap

2 Belt guiding element for calf 7 Bearing washer
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No. Component No. Component
3 Calf pads not Key for assembling joint
illus-
trated
4 Calf straps and belt pads not Torx key for adjusting tube frame
illus-
trated
5 Foot section for anti-migration stability

The bearing washer (no. 7) is available in 4 versions distinguishable by their colour.

Thickness [mm].g 05 0.4 0.5 0.6 0.7
Colour blue natural black red
2.2 Design

The orthosis is available in four different sizes. It is possible to provide a wide spectrum of
patients with an individual fitting thanks to the ability to combine any size of the transfemoral mod-
ule and the transtibial module.

The required sizes can be determined using the size table.

3 Application

3.1 Intended Use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications
* Single-compartment osteoarthritis of the knee
Indications must be determined by the physician.

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/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the leg area.

3.4 Effects
The orthosis provides relief for the affected compartment by means of the 3-point principle and
stabilises the knee joint.

4 Safety

4.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

 NOTICE | Warnings regarding possible technical damage.
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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.

i

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 Preparation for Use

5.1 Size Selection

1) Determine the size of the transfemoral module (28K20) from the distance between the crotch
height and medial tibial plateau (see size table — measurement A).

2) Determine the size of the transtibial module (28K21) from the distance between the medial
tibial plateau and 5 cm above the lateral ankle (see size table — measurement B).

5.2 Assembly

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injuries may result from incorrectly assembled, incorrectly adjusted or damaged components

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Inform the patient.

> Required tools and materials: key for assembling joint, Torx key for adjusting tube frame,
Loctite® (636K13), torque wrench.

Remove the joint screw from the lower joint section using the key provided.

Remove the upper slide washer (see Fig. 3).

N -
— —
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3) Insert the upper joint section (see Fig. 4).

4) Position the slide washer that you have removed so that it compensates sideways play in the
knee joint of the orthosis.

5) Insert the bearing washer (2) between the knee joint (1) and joint nut (3) of the transfemoral
and transtibial module (see Fig. 5).
INFORMATION: The thickness of the bearing washer that needs to be inserted
depends on the amount of play.

6) Reinstall the joint screw and secure it with Loctite® if applicable.

7) Loosen the screws in the end cap of the transtibial module.

8) Insert the foot section into its channel (see Fig. 6).
INFORMATION: Use the distance between the patient's knee and the floor as a refer-
ence for the initial positioning of the foot section.

9) Retighten the screws in the end cap of the transtibial module (tightening torque 3 Nm).

10) Attach the straps with ergonomic closures to the dorsal side of the orthosis.

6 Settings
6.1 Adjusting the Orthosis

/\ 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.

1) Determine the knee joint's compromise pivot point according to Nietert.

2) Position the orthosis joint in accordance with this (see Fig. 7 and see Fig. 8).

3) If necessary: Readjust the pre-settings of the foot section.

4) Adapt the strap guiding elements to the contours of the thigh (ventrally) and the calf (dorsally).

5) Slightly loosen the screws in the tube clamp at the end caps and at the joint (see Fig. 9), in
order to bring the frame to as neutral a position as possible (free of pressure) next to the leg.

6) Adapt the frame to the contour of the leg by pulling or pressing lightly (see Fig. 10 and see
Fig. 11).

7) If the adjustments made are insufficient: Adjust the tube frame by hand, e.g. using a
ledge.

NOTICE! Functional risks are associated with, for example, repeated cold forming and
the resulting reduction in breaking elongation (strain hardening).

8) Retighten the screws (tightening torque 3 Nm).

9) Hook on the lower quick-release fastener on the thigh ventrally.

10) Hook on the upper quick-release fastener on the calf ventrally.

11) Hook on the lower quick-release fastener on the calf ventrally.

12) Hook on the upper quick-release fastener on the thigh ventrally.

13) If necessary: Remove the Y-shaped hook-and-loop strap from the belt and cut down the belt
until there is approx. 5 cm excess material to the quick-release fastener (see Fig. 13).

14) Put the Y-shaped hook-and-loop strap back on and fasten the belt in the same order.

15) Cut the belt pads accordingly (see Fig. 14) and insert them.

6.2 Adjusting the Corrective Effect
1) Insert the support with the first, thin pad into the joint in order to create the axis-correcting
pressure.
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2) If necessary: Insert the second or third pad.
Another possibility to build up corrective pressure is to use the tube frame.

1) Loosen the thigh straps.

2) Loosen the screws in the tube clamp at the end caps and at the joint.

3) Bring the end caps to within approx. 1-2 cm from the leg by pulling lightly.

4) Retighten the screws in the tube clamp (tightening torque 3 Nm).

5) Fasten the straps.

6) If necessary: Check the corrective effect using the LASAR Posture.

7 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 treating physician.
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).

vy

7.1 Application

/\ 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.

/\ CAUTION

Using orthosis without padding

Risk of local pressure points, superficial injuries or skin irritation due to skin contact with rigid or
sharp orthosis components

» Only use the orthosis with undamaged padding.

» Inform the patient.

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

> Open the quick-release fasteners on the orthosis.

> The patient is sitting on the front edge of a chair.

1) Place the orthosis on the leg. Align the orthosis joint.

2) Position the foot section in the shoe (see Fig. 15).

3) Hook on the lower quick-release fastener on the thigh ventrally.
4) Hook on the upper quick-release fastener on the calf ventrally.
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5) Hook on the lower quick-release fastener on the calf ventrally.
6) Hook on the upper quick-release fastener on the thigh ventrally.

7.2 Cleaning

Clean the orthosis regularly:

1) Remove the straps and pads from the orthosis.

2) Close all hook-and-loop closures.

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

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

7.3 Care
» If necessary: Lubricate the orthosis joint with a dry lubricant (e.g. 633T2 Teflon® Spray).

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

9 Legal Information

9.1 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.

9.2 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.

Francgais

1 Avant-propos

INFORMATION
Date de la derniere mise a jour : 2013-11-15
» Veuillez lire attentivement |'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése pour articulation du genou Genu Arthro composée du module fémoral 28K20 et
du module tibial 28K21.

2 Description du produit

2.1 Composants
L'orthese se compose de deux modules principaux composés des éléments suivants :

Module fémoral 28K20 (Voir ill. 1)

Pos. Composant Pos. Composant

1 Chassis tubulaire avec partie supérieure de | 3 Rembourrage fémoral
I'articulation et calotte terminale
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Pos. Composant Pos. Composant

2 Elément de guidage de sangles fémorales | 4 Sangles fémorales et rembourrages de
sangles

Module tibial 28K21 (Voir ill. 2)

Pos. Composant Pos. Composant
1 Chassis tubulaire avec partie inférieure de |6 Pelote de genou avec 3 rembourrages de
I'articulation, rondelles coulissantes, vis compression différents
d’articulation et calotte terminale
Elément de guidage de sangles tibiales 7 Rondelle de palier
Rembourrage tibial Au- Clé pour le montage de I'articulation
cune
ill.
4 Sangles tibiales et rembourrages de |Au- Clé Torx pour le réglage du chassis tubu-
sangles cune laire
ill.
5 Languette de pied pour la stabilité de posi-
tionnement

La rondelle de palier (pos. 7) est disponible en 4 modéles marqués d'une couleur différente.

Epaisseur [mm] .05 0,4 0,5 0,6 0,7
Couleur bleu nature noir rouge

2.2 Construction

L'orthése est disponible en quatre tailles différentes. La possibilité de combiner librement les dif-
férentes tailles de module fémoral et de module tibial permet de proposer un appareillage indivi-
duel a un large groupe de patients.

Les tailles nécessaires peuvent étre déterminées a |'aide du tableau de mesures.

3 Utilisation

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications
* Gonarthrose unicompartimentaire
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 échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine de la jambe.

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthése permet de soulager le compartiment concerné au moyen du principe des trois points et
stabilise I'articulation du genou.
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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.
|:| Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

| A PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

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

consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utilisation.

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

| A PRUDENCE |

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. 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.

| A PRUDENCE |

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

AVIS |

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

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

» Informez le patient.

5 Préparation a l'utilisation

5.1 Sélection de la taille

1) Déterminez la taille du module fémoral (28K20) sur la base de |'écart entre la hauteur
d’entrejambe et le pli du genou (voir tableau de mesures — dimension A).

2) Déterminez la taille du module tibial (28K21) sur la base de I'écart entre le pli du genou et le
point situé a 5 cm au-dessus de la malléole latérale (voir tableau de mesures — dimension B).
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5.2 Montage

| A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage incorrects ainsi qu'a I'endommagement des compo-

sants

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de montage, de réglage
et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a |'alignement, au montage et au réglage.

» Informez le patient.

> Outils et matériaux requis : clé pour le montage de I'articulation, clé Torx pour le réglage
du chassis tubulaire, Loctite® (636K13), clé dynamométrique.

1) Desserrez la vis d’articulation de la partie inférieure de I'articulation a I'aide de la clé fournie.

2) Retirez la rondelle coulissante supérieure (Voir ill. 3).

3) Insérez la partie supérieure de I'articulation (Voir ill. 4).

4) Mettez la rondelle coulissante qui avait été retirée en place pour compenser le jeu latéral dans
I'articulation de genou de I'orthése.

5) Posez la rondelle de palier (2) entre I'articulation de genou (1) et I'écrou d'articulation (3) du

module fémoral et tibial (Voir ill. 5).
INFORMATION: L’épaisseur de la rondelle de palier a utiliser est déterminée en fonc-
tion de la taille du jeu.

6) Remettez la vis d'articulation en place et, si besoin, bloquez-la avec de la Loctite®.

7) Desserrez les vis qui se trouvent dans la calotte terminale du module tibial.

8) Enfoncez la languette de pied dans le conduit prévu a cet effet (Voir ill. 6).
INFORMATION: Prenez pour référence la distance genou-sol du patient pour le posi-
tionnement initial de la languette de pied.

9) Resserrez les vis qui se trouvent dans la calotte terminale du module tibial (couple de ser-
rage : 3 Nm).

10) Fixez les sangles sur la partie dorsale de I'orthése au moyen des fermetures rapides.

6 Réglages
6.1 Réglage de 'orthése

| A PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

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

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur |'orthése.

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

» Informez le patient.

1) Déterminez le centre de rotation de compromis de I'articulation du genou selon Nietert.

2) Placez I'articulation de I'orthése en conséquence (Voir ill. 7 et Voir ill. 8).

3) Si besoin : réajustez le préréglage de la languette de pied.

4) Adaptez les éléments de guidage de sangles aux contours de la cuisse (a I'avant) et de la
jambe (a I'arriere).

5) Desserrez légérement les vis du serrage tubulaire sur les calottes terminales et I'articulation

(Voir ill. 9) afin de placer le chassis dans une position la plus neutre possible sur la jambe

(absence de pression).
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6) Adaptez le chassis aux contours de la jambe en appuyant ou tirant légérement dessus (Voir
ill. 10 et Voir ill. 11).

7) Sil’ajustement réalisé ne suffit pas : ajustez le chassis tubulaire manuellement, p. ex. en le
pliant sur une aréte.
AVIS! 1l y a des risques fonctionnels, p. ex. en cas de déformation a froid répétée, en
raison de la diminution de I’allongement a la rupture (écrouissage) qui en résulte.

8) Resserrez les vis (couple de serrage : 3 Nm).

9) Accrochez la fermeture rapide inférieure a I'avant sur la cuisse.
10) Accrochez la fermeture rapide supérieure a |'avant sur la jambe.
11

12) Accrochez la fermeture rapide supérieure a I'avant sur la cuisse.

13) Si besoin : retirez la bande auto-agrippante en Y des sangles et coupez les sangles de ma-
niére a ce que celles-ci dépassent d'environ 5 cm de la fermeture rapide (Voir ill. 13).

14) Reposez la bande auto-agrippante en Y et fermez les sangles en suivant le méme ordre.

15) Coupez les rembourrages de sangles en conséquence (Voir ill. 14) et appliquez-les.

)
) Accrochez la fermeture rapide inférieure a I'avant sur la jambe.
)
)

6.2 Réglage de I’effet correcteur

1) Insérez la pelote avec le premier rembourrage fin dans I'articulation afin de générer la pres-
sion permettant de corriger I'axe.

2) Si besoin :insérez le deuxiéeme ou le troisieme rembourrage.

Le chéssis tubulaire de I'orthése permet également de générer une pression corrective.

) Détachez les sangles fémorales.

2) Desserrez les vis du serrage tubulaire sur les calottes terminales et I'articulation.

3) Tirez [égérement afin de déplacer les calottes terminales a une distance d'environ 1 2 2 cm de
la jambe.

4) Resserrez les vis du serrage tubulaire (couple de serrage : 3 Nm).

5) Accrochez les sangles.

6) Si besoin : contrblez la correction a I'aide du L.A.S.A.R. Posture.

=

7 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).

7.1 Mise en place

| A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

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

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

» Informez le patient.
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| A PRUDENCE

Utilisation de I'orthése sans rembourrage

Phénoménes de compression, Iésions et irritations cutanées locales dus au contact avec des
composants de I'orthése fixes ou pointus

» Utilisez I'orthese uniquement avec des rembourrages intacts.

» 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 le produit si ce dernier
ou I'un de ses éléments est usé ou endommagé (par ex. des fissures, des déformations, une
forme non appropriée).

> Ouvrez toutes les fermetures rapides de I'orthese.

> Le patient est assis sur le bord avant d'un siége.

1) Posez |'orthése sur la jambe. Orientez I'articulation de I'orthese.
2) Positionnez la languette de pied dans la chaussure (Voir ill. 15).
3) Accrochez la fermeture rapide inférieure a I'avant sur la cuisse.
4) Accrochez la fermeture rapide supérieure a I'avant sur la jambe.
5) Accrochez la fermeture rapide inférieure a I'avant sur la jambe.
6) Accrochez la fermeture rapide supérieure a I'avant sur la cuisse.

7.2 Nettoyage

Nettoyez |'orthése réguliérement :

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

) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

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

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

S ON

7.3 Entretien
» Si besoin : graissez I'articulation de |'orthése a I'aide d'un lubrifiant sec (p. ex. spray Teflon®

633T2).

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

9 Informations légales

9.1 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.

9.2 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
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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 VII de la directive.

Italiano

1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-11-15
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento della
ginocchiera Genu Arthro, costituita dal modulo coscia 28K20 e dal modulo gamba 28K21.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Componenti
L'ortesi & composta da due moduli principali con i seguenti componenti

Modulo coscia 28K20 (v. fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

1 Telaio tubolare con parte superiore dell'arti- | 3 Imbottitura coscia
colazione e cappuccio terminale

2 Elemento guida della cintura per coscia 4 Cinture per coscia e imbottiture della cintu-
ra

Modulo gamba 28K21 (v. fig. 2)

Pos. Componente Pos. Componente

1 Telaio tubolare con parte inferiore dell'arti- | 6 Pelotta per ginocchio con 3 diverse imbotti-
colazione, rondelle scorrevoli, viti dell'arti- ture
colazione e cappuccio terminale
Elemento guida della cintura per gamba 7 Rondella per cuscinetti
Imbottitura per gamba Senza | Chiave per il montaggio dell'articolazione

figura

4 Cinture per gamba e imbottiture della cintu- | Senza | Chiave Torx per regolazione del telaio tubo-
ra figura |lare

5 Componente del piede per una maggiore
stabilita

La rondella per cuscinetti (pos. 7) & disponibile in 4 versioni, ciascuna di colore diverso.

Spessore [mm] .o 05 0,4 0,5 0,6 0,7
Colore blu naturale nero rosso

2.2 Costruzione

L'ortesi & disponibile in quattro diverse misure. Grazie alla possibilita di combinare a piacere le
diverse misure del modulo coscia e del modulo gamba e possibile andare incontro alle esigenze
individuali di un ampio spettro di pazienti.

Per determinare quali misure sono necessarie consultare la relativa tabella.
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3 Utilizzo

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
* Gonartrosi unicompartimentale
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni

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; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba.

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi alleggerisce il carico sul comparto interessato e stabilizza |'articolazione del ginocchio
grazie al principio dei 3 punti.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenze relative 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 (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

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

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

5 Preparazione all'uso

5.1 Scelta della misura

1) Determinare la misura del modulo coscia (28K20) in base alla distanza tra |'altezza del cavallo
e |'emipiatto tibiale mediale (consultare la tabella delle misure, misura A).

2) Determinare la misura del modulo gamba (28K21) in base alla distanza che intercorre
dall'emipiatto tibiale mediale fino a 5 cm oltre il malleolo laterale (consultare la tabella delle
misure, misura B).

5.2 Montaggio

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti montati o regolati in modo errato o danneggiati

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere effettuati esclusiva-
mente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.

» Informare il paziente.

> Materiali e utensili necessari: chiave per il montaggio dell'articolazione, chiave Torx per la
regolazione del telaio tubolare, Loctite® (636K13), chiave dinamometrica.

1) Allentare la vite dell'articolazione dalla parte inferiore dell'articolazione con la chiave in dota-
zione.

2) Rimuovere la rondella scorrevole superiore (v. fig. 3).

3) Inserire la parte superiore dell'articolazione (v. fig. 4).

4) Posizionare la rondella scorrevole rimossa in modo da compensare il gioco laterale nell'artico-
lazione del ginocchio dell'ortesi.

5) Inserire la rondella per cuscinetti (2) tra |'articolazione del ginocchio (1) e il dado dell'articola-
zione (3) del modulo coscia e del modulo gamba (v. fig. 5).
INFORMAZIONE: Lo spessore della rondella per cuscinetti da utilizzare dipende
dall'entita del gioco.

6) Inserire nuovamente la vite dell'articolazione e, se necessario, assicurarla con Loctite®.

7) Allentare le viti nel cappuccio terminale del modulo gamba.

8) Inserire il componente del piede nel canalino apposito (v. fig. 6).
INFORMAZIONE: Quando si posiziona il componente del piede per la prima volta usa-
re la misura ginocchio-suolo del paziente come riferimento.

9) Applicare nuovamente le viti nel cappuccio terminale del modulo gamba (coppia di serrag-
gio 3 Nm).
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10) Allacciare le cinture con gli agganci a scatto sul lato dorsale dell'ortesi.

6 Regolazioni

6.1 Regolazione dell'ortesi

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

» Informare il paziente.

1) Determinare il punto di rotazione di compromesso dell'articolazione secondo il principio di
Nietert.

2) Posizionare |'articolazione dell'ortesi di conseguenza (v. fig. 7 e v. fig. 8).

3) Se necessario: regolare la pre-impostazione del componente del piede.

4) Adattare gli elementi della guida della cintura ai profili della coscia (ventrale) e della gamba
(dorsale).

5) Allentare leggermente le viti dell'attacco del tubo sui cappucci terminali e sull'articolazione (v.
fig. 9) per portare in una posizione pil neutra possibile (in una posizione priva di pressione) il
telaio sulla gamba.

6) Adattare il telaio al profilo della gamba premendo o tirando leggermente (v. fig. 10 e v.
fig. 11).

7) Se I'adattamento ottenuto non é sufficiente: adattare il telaio tubolare a mano, ad esem-
pio servendosi di un bordo.

AVVISO! | rischi funzionali sono dovuti per es. a ripetute deformazioni a freddo e alla
conseguente diminuzione dell'allungamento alla rottura (incrudimento).

8) Applicare quindi nuovamente le viti (coppia di serraggio 3 m).

9) Allacciare I'aggancio a scatto inferiore sulla coscia in posizione ventrale.

10) Allacciare |'aggancio a scatto superiore sulla gamba in posizione ventrale.

11) Allacciare I'aggancio a scatto inferiore sulla gamba in posizione ventrale.

12) Allacciare |'aggancio a scatto superiore sulla coscia in posizione ventrale.

13) Se necessario: rimuovere il velcro a Y delle cinture e tagliare le cinture a circa 5 cm di di-
stanza dall'aggancio a scatto (v. fig. 13).

14) Applicare nuovamente il velcro a Y e chiudere le cinture nella medesima sequenza.

15) Tagliare di conseguenza le imbottiture della cintura (v. fig. 14) e applicarle.

6.2 Regolazione dell'effetto correttivo

1) Inserire la pelotta con la prima imbottitura sottile nell'articolazione per generare la pressione
correttiva per |'asse.

2) Se necessario: inserire la seconda o la terza imbottitura.

Un'ulteriore possibilita per generare la pressione correttiva € offerta dal telaio tubolare dell'ortesi.

1) Slacciare le cinture per coscia.

2) Allentare le viti dell'attacco del tubo sui cappucci terminali e sull'articolazione.

3) Portare i cappucci terminali a circa 1-2 cm di distanza dalla gamba tirando leggermente.
4) Applicare nuovamente le viti dell'attacco del tubo (coppia di serraggio 3 m).

5) Allacciare le cinture.

6) Se necessario: verificare |'effetto correttivo con il L.A.S.A.R. Posture.
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7 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.

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

vy

7.1 Applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Utilizzo dell'ortesi senza imbottiture

Segni di compressione, lesioni e irritazioni cutanee a livello locale dovuti al contatto con la pelle
con componenti dell'ortesi duri o spigolosi

» Utilizzare |'ortesi soltanto con imbottiture non danneggiate.

» 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
presenta, anche parzialmente, segni di usura (tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o
danneggiamento.

> Aprire tutte gli agganci a scatto dell'ortesi.

> |l paziente e seduto sul bordo anteriore di una sedia.

1) Appoggiare |'ortesi alla gamba. Orientare |'articolazione dell'ortesi.

2) Posizionare il componente del piede nella scarpa (v. fig. 15).

3) Allacciare I'aggancio a scatto inferiore sulla coscia in posizione ventrale.
4) Allacciare I'aggancio a scatto superiore sulla gamba in posizione ventrale.
5) Allacciare I'aggancio a scatto inferiore sulla gamba in posizione ventrale.
6) Allacciare I'aggancio a scatto superiore sulla coscia in posizione ventrale.

7.2 Pulizia

Pulire regolarmente I'ortesi:

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

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C le cinture e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.
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4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

7.3 Cura
» Se necessario: lubrificare |'articolazione dell'ortesi con un lubrificante secco (ad es. Teflon®-
Spray 633T2).

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

9 Note legali

9.1 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.

9.2 Conformita CE

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

Espaol

1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2013-11-15
» 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 articulaciéon de rodilla Genu Arthro, formada por el médulo del
muslo 28K20 y el médulo de la pierna 28K21.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes
La ortesis consta de dos médulos principales formados por los siguientes elementos:

Médulo del muslo 28K20 (véase fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

1 Chasis tubular con parte superior de la arti- | 3 Acolchado para el muslo
culacién y cubierta del extremo

2 Elemento de guia para las correas del mus- | 4 Correas para el muslo y acolchados para
lo las correas

Médulo de la pierna 28K21 (véase fig. 2)

Pos. Componente Pos. Componente
1 Chasis tubular con parte inferior de la arti- | 6 Almohadilla para la rodilla con 3 acolchados
culacion, arandelas deslizantes, tornillos y flexibles diferentes

cubierta del extremo
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Pos. Componente Pos. Componente
2 Elemento de guia para las correas de la|7 Arandela de asiento
pierna
3 Acolchado para la pierna Sin Llave para montar la articulacion
ilustra-
cién
4 Correas para la pierna y acolchados para | Sin Llave Torx para ajustar el chasis tubular
las correas ilustra-
cién
5 Pieza del pie para estabilizar la zona

La arandela de asiento (pos. 7) esta disponible en 4 modelos, cada uno de diferente color.

Grosor [mm] g5 | 0,4 0,5 0,6 0,7
Color azul crudo negro rojo

2.2 Construccion

La ortesis esta disponible en cuatro tamafios distintos. Los distintos tamafos de los moédulos del
muslo y de la pierna se pueden combinar a discrecién, por lo que es posible ortetizar a un amplio
espectro de pacientes de forma personalizada.

La tabla de tamafios sirve para determinar los tamanos necesarios.

3 Uso

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones
* Gonartrosis unicompartimental
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 region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pierna.

3.4 Modo de funcionamiento
La értesis alivia el compartimento afectado mediante el principio de 3 puntos y estabiliza la articu-
lacion de rodilla.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones 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

indicaciones de seguridad

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

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

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material

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

» Informe al paciente.

AVISO |

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

5 Preparacion para el uso

5.1 Eleccion del tamaiio

1) Determine el tamafo del médulo del muslo (28K20) en funcion de la distancia entre la altura
de la ingle y el hueco popliteo (véase la columna A de medidas en la tabla de tamanos).

2) Determine el tamafio del médulo de la pierna (28K21) en funcién de la distancia que hay des-
de el hueco popliteo hasta 5 cm por encima del tobillo por la zona lateral (véase la columna B
de medidas en la tabla de tamafos).

5.2 Montaje

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes mal montados, mal ajustados o dafiados

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje, ajuste y mantenimiento.
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Informe al paciente.
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Materiales y herramientas necesarias: llave para montar la articulacién, llave Torx para
ajustar el chasis tubular, Loctite® (636K13), llave dinamométrica.

Desatornille el tornillo de la parte inferior de la articulacién con la llave suministrada.

Retire la arandela deslizante superior (véase fig. 3).

Inserte la parte superior de la articulacién (véase fig. 4).

Coloque la arandela deslizante que habia retirado para compensar la holgura lateral en la arti-
culacién de rodilla de la ortesis.

Inserte la arandela de asiento (2) entre la articulacion de rodilla (1) y la tuerca (3) del médulo
del muslo y de la pierna (véase fig. 5).

INFORMACION: El grosor de la arandela de asiento que se ha de colocar depende del
tamano de la holgura.

Vuelva a insertar el tornillo y, en caso necesario, fijelo con Loctite®.

Afloje los tornillos de la cubierta del extremo del médulo de la pierna.

Inserte la pieza del pie en el canal previsto para ello (véase fig. 6).

INFORMACION: Tome como referencia la distancia entre la rodilla del paciente y el
suelo para colocar la pieza del pie por primera vez.

Vuelva a apretar los tornillos de la cubierta del extremo del mdédulo de la pierna (par de
apriete 3 Nm).

10) Fije las correas al lado dorsal de la 6rtesis con los cierres rapidos.

6 Ajustes

6.1 Ajustar la ortesis

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la 6rtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de
la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.
» Informe al paciente.

1)

W N

)
)
)

N

o

8)
9)

Determine el punto de giro de compromiso de la articulacion de rodilla segin Nietert.

Sitde la articulacién ortésica como corresponda (véase fig. 7 y véase fig. 8).

En caso necesario: corrija el ajuste previo de la pieza del pie.

Adapte los elementos de guia para las correas a los contornos del muslo (ventral) y de la pier-
na (dorsal).

Afloje ligeramente los tornillos de la abrazadera de tubo de las cubiertas de los extremos y de
la articulacion (véase fig. 9) para colocar el chasis sobre la pierna en una postura lo mas neu-
tra posible (sin presiones).

Adapte el chasis al contorno de la pierna presionando o tirando ligeramente de él (véase
fig. 10 y véase fig. 11).

Si la adaptacion alcanzada no fuese suficiente: adapte el chasis tubular manualmente,
p. €j., sobre un borde.

iAVISO! Existen riesgos funcionales, p. ej., debido a miiltiples conformados en frio y
la consiguiente disminucion del alargamiento de rotura (endurecimiento por deforma-
cion en frio).

A continuacion vuelva a apretar los tornillos (par de apriete 3 Nm).

Enganche el cierre rapido inferior en la zona ventral del muslo.

10) Enganche el cierre rapido superior en la zona ventral de la pierna.
11) Enganche el cierre rapido inferior en la zona ventral de la pierna.
12) Enganche el cierre rapido superior en la zona ventral del muslo.
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13) En caso necesario: suelte el velcro en forma de Y de las correas y recorte las correas a una
longitud de aprox. 5 cm a partir del cierre rapido (véase fig. 13).

14) Vuelva a colocar el velcro en forma de Y y cierre las correas en el mismo orden.

15) Recorte los acolchados para las correas de forma adecuada (véase fig. 14) e insértelos.

6.2 Ajustar el efecto corrector

1) Inserte en la articulacién la almohadilla con el primer acolchado fino para generar la presion
que corrige el eje.

2) En caso necesario: inserte el segundo o tercer acolchado.

Mediante el chasis tubular de la ortesis existe otra posibilidad para generar la presién correctora.

1) Afloje las correas para el muslo.

2) Afloje los tornillos de la abrazadera de tubo de las cubiertas de los extremos y de la articula-
cion.

3) Tire ligeramente de las cubiertas de los extremos hasta que queden a una distancia aproxima-
dade 10 2cmde la pierna.

4) Vuelva a apretar los tornillos de la abrazadera de tubo (par de apriete 3 Nm).

5) Cierre las correas.

6) En caso necesario: revise el efecto corrector con el L.A.S.A.R. Posture.

7 Manejo

| INFORMACION

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico siguiendo las indicaciones del médico que esté tratando al paciente.

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

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

7.1 Colocacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Uso de la értesis sin acolchados

Hematomas locales, heridas e irritaciones cutdneas debido al contacto con componentes ortési-
cos duros o con bordes afilados

» Utilice la értesis solo con acolchados intactos.

» Informe al paciente.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos
Efecto limitado
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» 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. €j., desgarros, deformaciones o una mala forma de
ajuste) o dafios.

> Abra todos los cierres rapidos de la ortesis.

> El paciente debe estar sentado en el borde delantero de una silla.
1) Coloque la drtesis en la pierna. Oriente la articulacion de la értesis.
2) Sitte la pieza del pie en el zapato (véase fig. 15).

3) Enganche el cierre rapido inferior en la zona ventral del muslo.

4) Enganche el cierre rapido superior en la zona ventral de la pierna.
5) Enganche el cierre rapido inferior en la zona ventral de la pierna.

6) Enganche el cierre rapido superior en la zona ventral del muslo.
7.2 Limpieza

Limpie la értesis con regularidad:

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

2) Cierre todos los velcros.

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

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

7.3 Cuidados
» En caso necesario: engrase la articulacion ortésica con un lubrificante seco (p. €j., spray de
Teflon® 633T2).

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

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

Portugués

1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2013-11-15
» Leia este documento atentamente.
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» Observe as indicagdes de seguranca.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
da drtese de articulagdo de joelho Genu Arthro, constituida de um moédulo de coxa 28K20 e um
médulo de perna 28K21.

2 Descricao do produto

2.1 Componentes
A ortese consiste em dois médulos principais com os seguintes componentes:

Médulo de coxa 28K20 (veja a fig. 1)

Pos. Componente Pos. Componente

1 Estrutura tubular com parte superior da arti- | 3 Acolchoado para coxa
culagao e capa terminal

2 Elemento guia da tira para a coxa 4 Tiras da coxa e acolchoados para tira

Moédulo de perna 28K21 (veja a fig. 2)

Pos. Componente Pos. Componente
1 Estrutura tubular com parte inferior da arti- | 6 Pelota de joelho com 3 acolchoados com-
culagdo, arruelas deslizantes, parafusos de pressivos diferentes
articulagdo e capa terminal
Elemento guia da tira para a perna 7 Arruela de rolamento
Acolchoado para perna Sem Chave para a montagem da articulagdo
ilustra-
cao
4 Tiras da perna e acolchoados para tira Sem Chave Torx para o ajuste da estrutura tubu-
ilustra- | lar
céo
5 Peca de pé para estabilidade local

A arruela de rolamento (pos. 7) esta disponivel em 4 modelos identificados por cores.

Espessura [mm] .o 05 0,4 0,5 0,6 0,7

Cor azul natural preto vermelho

2.2 Estrutura

A drtese esta disponivel em quatro tamanhos diferentes. A versatilidade de combinagdo dos dife-
rentes tamanhos dos mddulos de coxa e perna permite a ortetizagao individual de um amplo es-
pectro de pacientes.

Os tamanhos necessarios podem ser consultados na tabela de tamanhos.

3 Uso

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagao.

3.2 Indicacoes
* Gonartrose unicompartimental
A indicacao é prescrita pelo médico.
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3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagOes seguintes, é necessdria a consulta do médico: doencas/lesGes cutaneas, in-
flamagoes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacgos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distUrbios de sensibilidade e circulagao do membro inferior.

3.4 Modo de acao
Através do principio de 3 pontos, a értese alivia a carga sobre o compartimento afetado e estabili-
za a articulagéo do joelho.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Avisos sobre danos técnicos potenciais.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de salde bem como danos ao produto devido a ndo observancia das indica-

¢oOes de seguranga

» Observe as indica¢ées de seguranga contidas neste manual de utilizagdo.

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

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesdes (p. ex., queimaduras) devido a fusdao 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, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

INDICAGAO.

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

» Informe o paciente.
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5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Selecao do tamanho

1) Determinar o tamanho do médulo de coxa (28K20) com base na distancia altura entrepernas
- fenda articular do joelho (ver tabela de tamanhos — medida A).

2) Determinar o tamanho do médulo de perna (28K21) com base na distancia entre fenda articu-
lar do joelho — até 5 cm acima do maléolo lateral (ver tabela de tamanhos — medida B).

5.2 Montagem

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes mal montados ou ajustados, assim como danificados

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo s6 podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

» Informe o paciente.

> Materiais e ferramentas necessarios: Chave para montagem da articulagdo, chave Torx
para ajuste da estrutura tubular, Loctite® (636K13), chave dinamométrica.

1) Soltar o parafuso de articulagdo da parte inferior da articulagdo com a chave fornecida.

2) Retirar a arruela deslizante superior (veja a fig. 3).

3) Inserir a parte superior da articulagao (veja a fig. 4).

4) Colocar a arruela deslizante retirada para compensar a folga lateral na articulagdo de joelho
da drtese.

5) Colocar a arruela de rolamento (2) entre a articulagao de joelho (1) e a porca de articulagao

(8) do mddulo de coxa e de perna (veja a fig. b).
INFORMA(}[\O: A espessura da arruela de rolamento a utilizar depende do tamanho
da folga.

6) Recolocar o parafuso de articulagdo e, se necessario, fixa-lo com Loctite®.

7) Soltar os parafusos na capa terminal do médulo de perna.

8) Introduzir a pega de pé no canal correspondente (veja a fig. 6).
INFORMACAO: Utilizar a medida joelho-solo do paciente como referéncia para o po-
sicionamento inicial da peca de pé.

9) Apertar os parafusos na capa terminal do médulo de perna (torque de aperto 3 Nm).

10) Prender as tiras com os fechos rapidos no lado dorsal da értese.

6 Ajustes

6.1 Ajuste da ortese

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagcoes da o6rtese causadas por sobrecarga do material e posi¢do incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

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

» Informe o paciente.

1) Determinar o ponto de articulagdo monocéntrica do joelho segundo Nietert.
2) Posicionar a articulagao ortética de forma correspondente (veja a fig. 7 e veja a fig. 8).
3) Se necessario: reajustar o pré-ajuste da peca de pé.
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8)
9)

Adaptar os elementos guia da tira aos contornos da coxa (ventralmente) e da perna (dorsal-
mente).

Afrouxar ligeiramente os parafusos da bracadeira de tubo nas capas terminais e na articula-
¢do (veja a fig. 9) para colocar a estrutura na posigdo mais neutra possivel (sem pressées) no
membro inferior.

Adaptar a estrutura ao contorno do membro inferior através de pressédo ou tragéo leve (veja a
fig. 10 e veja a fig. 11).

Caso a adaptacao obtida nao seja suficiente: adaptar a estrutura tubular manualmente,
por ex., sobre uma borda.

INDICAQI\O! Riscos funcionais surgem, por ex., devido a deformacao a frio frequente
e a consequente reducao do alongamento de ruptura (encruamento).

Em seguida, apertar os parafusos (torque de aperto 3 Nm).

Enganchar o fecho rapido inferior ventralmente na coxa.

10) Enganchar o fecho rapido superior ventralmente na perna.

11) Enganchar o fecho rapido inferior ventralmente na perna.

12) Enganchar o fecho rapido superior ventralmente na coxa.

13) Se necessario: retirar o fecho de velcro em Y das tiras e cortar as tiras, deixando aprox.

5 cm até o fecho répido (veja a fig. 13).

14) Recolocar o fecho de velcro em Y e fechar as tiras na mesma sequéncia.
15) Cortar os acolchoados para tira no tamanho adequado (veja a fig. 14) e coloca-los.

6.2 Ajuste do efeito corretivo

1)

2)

Colocar a pelota com o primeiro acolchoado delgado na articulagdo para aplicar a pressao
corretiva do eixo.
Se necessario: colocar o segundo ou o terceiro acolchoado.

Uma outra possibilidade de aplicar a presséao corretiva é através da estrutura tubular da ortese.

1)
2)
3)

Soltar as tiras da coxa.

Afrouxar os parafusos da bragcadeira de tubo nas capas terminais e na articulagao.

Com uma ligeira tragdo, colocar as capas terminais a uma distancia de aprox. 1-2 cm do
membro inferior.

Apertar os parafusos da bragadeira de tubo (torque de aperto 3 Nm).

Fechar as tiras.

Se necessario: verificar o efeito corretivo com o LASAR Posture.

7 Manuseio

| INFORMAGAO |

»
>

»
>

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

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

Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

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

7.1 Colocacao

>

/\ CUIDADO

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

Assegurar a colocagéo e a posigao correta da értese.
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| » Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Utilizacao da 6rtese sem os acolchoamentos

Fendmenos compressivos locais, lesbes e irritagdes cutdneas devido ao contato com compo-
nentes ortéticos rigidos ou cortantes

» Utilize a értese somente com acolchoamentos em perfeito estado.

» Informe o paciente.

| INDICACAO

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcao limitada

» Instrua o paciente para inspecionar o produto antes de cada uso com relagao a sua funcio-
nalidade, desgaste ou 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.
> Abrir todos os fechos rapidos da ortese.
> O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira.
1) Colocar a értese junto ao membro inferior. Alinhar a articulagao ortética.
2) Posicionar a peca de pé no calgado (veja a fig. 15).
3) Enganchar o fecho rapido inferior ventralmente na coxa.
4) Enganchar o fecho rapido superior ventralmente na perna.
5) Enganchar o fecho rapido inferior ventralmente na perna.
6) Enganchar o fecho rapido superior ventralmente na coxa.
7.2 Limpeza

Limpar regularmente a értese:

1) Remover as tiras e acolchoados da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

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

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

7.3 Cuidados
» Se necessario: lubrificar a articulagdo ortética com um lubrificante seco (por ex., spray
Teflon® 633T2).

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

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

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

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢ao dos critérios de classificagcao 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.

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-11-15
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Arthro, som bestéar av larmodulen 28K20 och underbensmodulen 28K21.

2 Produktbeskrivning

2.1 Komponenter
Ortosen bestar av tva huvudmoduler med féljande bestandsdelar:

Larmodul 28K20 (se bild 1)

Posi- | Komponent Posi- | Komponent

tion tion

1 Rorram med leddverdel och dndstycke 3 Larvaddering

2 Bandféringselement for lar 4 Larremmar och remvaddering

Underbensmodul 28K21 (se bild 2)

Posi- | Komponent Posi- | Komponent
tion tion
1 Roérram med ledunderdel, glidplattor, led- |6 Knépelott med 3 olika tryckvadderingar
skruvar och andstycke
Bandféringselement for underben 7 Lagerbricka
Underbensvaddering Ej i | Nyckel for ledmontering
bild.
4 Underbensremmar och remvaddering Ej i | Torxnyckel for installning av rérramen
bild.
5 Fotdel for platsstabilitet
Lagerbrickan (pos. 7) finns i 4 utféranden som ar markerade med olika farger.
Tjocklek [mm] .o 05 0,4 0,5 0,6 0,7
Farg bla natur svart rod

2.2 Konstruktion

Ortosen finns i fyra olika storlekar. Eftersom det gar att fritt kombinera de olika storlekarna pa lar-
och underbensmodul ar det mojligt att skapa individanpassade ortoser till ett stort antal olika bru-
kare.

Med hjalp av storlekstabellen kan du faststélla vilka storlekar som behovs.
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3 Anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer
* Gonartros i en kompartment
Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kénda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmedkning i den férsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.

3.4 Verkan
Ortosen avlastar berérd kompartment med hjalp av en 3-punktsprincip och stabiliserar knéleden.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

= Varningshénvisning betréaffande méjliga tekniska skador.

4.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvidnda produkten utan att ta héansyn till bruksanvisningen

Halsan kan férsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs

» Beakta sékerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera brukaren” till
brukaren.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material

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

| 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.
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| » Informera brukaren.

o8s! |

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

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

5 Idrifttagning

5.1 Val av storlek

1) Bestam storleken pa larmodulen (28K20) baserat pa avstandet steghojd — knéspalt (se stor-
lekstabell — métt A).

2) Bestam storleken pa underbensmodulen (28K21) baserat pa avstandet fran knaspalten till
5 cm ovanfér och lateralt om fotleden (se storlekstabell — matt B).

5.2 Montering

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till féljd av komponenter som skadats eller som &r felaktigt monterade eller in-

stallda

» Montering, instéllning och underhall ska utforas av behorig personal pa hjalpmedelcentra-
len.

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.

» Informera brukaren.

> Material och verktyg som behdvs: Nyckel fér ledmontering, torxnyckel for installining av ror-
ramen, Loctite® (636K13), momentnyckel.

1) Lossa ledskruven fran ledunderdelen med valfri nyckel.

2) Ta bort den 6vre glidplattan (se bild 3).

3) Sattiledoverdelen (se bild 4).

4) Placera glidplattan sa att spelet pa sidan av ortosens knaled jamnas ut.

5) Lé&gg in lagerbrickan (2) mellan knéleden (1) och ledmuttern (3) i lar- och underbensmodulen

(se bild b).
INFORMATION: Tjockleken pa den lagerbricka som anvinds beror pa hur stort spelet
ar.

6) Satt in ledskruven igen och sékra vid behov med Loctite®.

7) Lossa skruvarna i underbensmodulens andstycke.

8) Stick in fotdelen i avsedd kanal (se bild 6).
INFORMATION: Utga fran brukarens matt fran kna till golv férsta gangen du positio-
nerar fotdelen.

9) Dra at skruvarna i underbensmodulens dndstycke igen (dtdragningsmoment 3 Nm).

10) Fast remmarna med snabbfastena pa ortosens dorsala sida.
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6 Instillningar

6.1 Stilla in ortosen

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

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

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

» Informera brukaren.

1) Tareda pa knéledens kompromissaxel enligt Nietert.

2) Placera ortosleden i enlighet med detta (se bild 7 och se bild 8).

3) Vid behov: Justera fotdelens forinstéllning.

4) Anpassa bandféringselementen till larets (ventralt) och underbenets (dorsalt) konturer.

5) Lossa latt pa skruvarna for réranslutningen pa andstyckena och leden (se bild 9) sa att ramen
pé benet hamnar i ett s neutralt (tryckfritt) lage som mojligt.

6) Anpassa ramen till benkonturen genom att trycka eller dra latt i den (se bild 10 och se

bild 11).
7) Om justeringen inte ar tillrdcklig: Anpassa rorramen for hand, t.ex. genom att lagga den 6-
ver en kant.
OBS! Funktionella risker uppstar t.ex. vid upprepad formning och pa grund av den for-
svagning i metallen som da uppstar (hardbearbetning).
) Dra sedan at skruvarna igen (Atdragningsmoment 3 Nm).
) Haka i det undre snabbfastet ventralt pa laret.
10) Haka i det 6vre snabbféstet ventralt pa underbenet.
11) Haka i det undre snabbfastet ventralt pa underbenet.
12) Haka i det dvre snabbféstet ventralt pa laret.
13) Vid behov: Ta bort Y-kardborrebandet fran remmarna och klipp av remmarna ca 5 cm fran
snabbfastet (se bild 13).
14) Satt fast Y-kardborrebandet igen och dra &t remmarna i samma ordning.
15) Klipp till remvadderingarna pa lampligt sétt (se bild 14) och sétt in dem.

©

6.2 Installning av korrekturverkan

1) Sétt in pelotten med den forsta tunna vadderingen i leden for att uppna ett axelkorrigerande
tryck.

2) Vid behov: Sétt in den andra eller tredje vadderingen.

Det gar ocksa att bygga upp ett korrigerande tryck med hjélp av ortosens rérram.

1) Lossa larremmarna.

2) Lossa skruvarna for réranslutningen pa andstyckena och leden.

3) Dra latt i &ndstyckena sa att de hamnar pa ett avstand pa ca 1-2 cm fran benet.
4) Dra at skruvarna for réranslutningen igen (atdragningsmoment 3 Nm).

5) Dra at remmarna.

6) Vid behov: Kontrollera korrekturverkan med LASAR Posture.

7 Hantering

| INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allménhet av |&-
kare.
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» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behérig fackpersonal
efter anvisning fran lakaren.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

7.1 Patagning

| A OBSERVERA |

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA

Anvandning av ortosen utan vaddering

Lokala tryckfenomen, hudskador och hudirritation genom hudkontakt med harda eller vassa or-
toskomponenter

» Anvand endast ortosen med oskadad vaddering.

» Informera brukaren.

oBS!

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

» Tala om for brukaren att produkten inte far anvdndas om nagon del av den visar tecken pa
slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform) eller skador.

> Oppna alla snabbfisten pa ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) Lagg ortosen mot benet. Passa in ortosleden.

2) Placera fotdelen i skon (se bild 15).

3) Haka i det undre snabbfastet ventralt pa laret.

4) Haka i det 6vre snabbfastet ventralt pa underbenet.
5) Haka i det undre snabbfastet ventralt pa underbenet.
6) Haka i det 6vre snabbfastet ventralt pa laret.

7.2 Rengoring

Rengér ortosen regelbundet:

1) Ta av remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreforslutningar.

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

noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

7.3 Skotsel

» Vid behov: Smorj ortosleden med ett torrt smérjmedel (t.ex. Teflon®-sprej 633T2).
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8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-11-15
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Genu Arthro, sktadajacej sie z modutu uda 28K20 i modutu podudzia
28K21.

2 Opis produktu

2.1 Podzespoty
Orteza jest skonstruowana z dwéch modutéw gtéwnych, skfadajacych sie z nastepujacych czesci:

Modut uda 28K20 (patrz ilustr. 1)

Poz. Podzespot Poz. Podzespot
1 Rama z czes$cig gérng przegubu i kapg kon- | 3 Wyscielenie uda
cowg
2 Zaczep do pasa udowego 4 Pasy udowe i wyscielenie paséw

Modut podudzia 28K21 (patrz ilustr. 2)

Poz. Podzespét Poz. Podzespét
1 Rama z czescig dolng przegubu, podktadka- | 6 Pelota kolanowa z 3 réznymi wyscieleniami
mi poslizgowymi, $rubami przegubu i kapa zatrzaskowymi
kofAcowa
Zaczep do pasa udowego 7 Podktadka tozyskowa
Wyscielenie podudzia Bez ilu- | Klucz do montazu przegubu
str.
4 Pasy na podudzie i wyscielenie pasow Bez ilu- | Klucz torx do regulacji ramy
str.
5 Stopka do pozycjonowania ortezy

Podkiadka tozyskowa (poz. 7) jest dostepna w 4 rézniacych sie kolorystycznie rodzajach.
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Grubos¢é [mm] .05 0,4 0,5 0,6 0,7
Kolor Niebieski Cielisty Czarny Czerwony

2.2 Konstrukcja

Orteza jest dostepna w czterech réznych wielkosciach. Dowolna mozliwo$¢ zestawienia réznych
wielkos$ci modutéw uda i podudzia pozwala na indywidualne zaopatrzenie szerokiego spektrum
pacjentow.

Tabela rozmiaréw pomaga w okresleniu odpowiedniej wielkosci.

3 Zastosowanie

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania
* Zmiany zwyrodnieniowe stawu kolanowego
Wskazania okresla 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/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie kofczyny dol-
nej.

3.4 Dziatanie
Orteza odciaza i stabilizuje staw kolanowy wedtug zasady 3 punktowego podparcia.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenia przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogoélne 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 przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazowki bezpieczenstwa, ktére oznaczone sg
.Prosimy poinformowa¢ pacjentéw.".
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja
produktu.

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unikac kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

5 Przygotowanie do uzytku

5.1 Dobér rozmiaru

1) Nalezy okresli¢ wielko$¢ modutu uda (28K20) na podstawie odstepu pomiedzy kroczem a
szczeling kolanowa (patrz tabela rozmiaréw - wymiar A).

2) Nalezy okresli¢ wielko$¢ modutu podudzia (28K21) na podstawie odstepu pomiedzy szczeling
kolanowa a miejscem 5 cm powyzej kostki bocznej (patrz tabela rozmiaréw - wymiar B).

5.2 Montaz

| A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i wskutek uszkodzonych komponentéw

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac¢ tylko wykwalifikowany
personel.

» Nalezy zwroci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

> Konieczne materialy i narzedzia: Klucz do montazu przegubu, klucz torx do regulacji ramy,
Loctite® (636K13), klucz dynamometryczny.

1) Nalezy poluzowaé Srube z czesci dolnej przegubu za pomoca dotgczonego klucza.

2) Nalezy zdjgé podkitadke poslizgowa (patrz ilustr. 3).

3) Nalezy zatozy¢ czes¢ gorng przegubu (patrz ilustr. 4).

4) Prosimy zastosowac wyjeta podktadke poslizgowa, w celu wyréwnania luzu bocznego w prze-
gubie kolanowym ortezy.

5) Podktadke fozyskowg (2) nalezy wiozy¢é pomiedzy przegub kolanowy (1) i nakretke przegubu

(3) modutu uda i podudzia (patrz ilustr. 5).
INFORMACIJA: Grubos¢ wybranej podktadki tozyskowej zalezy od wielkosci luzu.
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6) Prosimy ponownie zamocowaé $rube przegubu i jesli jest to konieczne, zabezpieczyé za
pomoca Loctite®.

7) Sruby w kapie koficowej modutu podudzia nalezy poluzowad.

8) Stopke nalezy wsunaé do przewidzianego do tego celu kanatu (patrz ilustr. 6).
INFORMACIJA: Wymiar kolano-podioze pacjenta jest punktem odniesienia, stuzagcym
do pierwszego dopasowania wysokosci stopki.

9) Sruby w kapie koicowej modutu podudzia nalezy ponownie dokreci¢é (moment dokrecenia
wynosi 3 Nm).

10) Pasy z zatrzaskami nalezy zamocowac do ortezy po stronie grzbietowej.

6 Opcje

6.1 Ustawienie ortezy

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zaktadanie

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

» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

1) Prosimy okresli¢ optymalny punkt obrotu stawu kolanowego wedtug Nieterta.
) Przegub ortezy nalezy odpowiednio ustawi¢ (patrz ilustr. 7 i patrz ilustr. 8).
) W razie koniecznosci: Wstepnie ustawiong stopke mozna precyzyjniej dopasowac.
) Elementy wpustowe paséw prosimy dopasowac do ksztaftu uda (od strony brzusznej) i pod-
udzia (od strony grzbietowej).
Sruby zacisku rurowego nalezy lekko poluzowaé na kapach kohcowych i na przegubie w ten
sposoéb (patrz ilustr. 9), aby rama byta dopasowana do konczyny dolnej w mozliwie neutralnej
(wolnej od ucisku) pozyciji.
6) Rame prosimy dopasowaé do ksztattu konczyny dolnej lekkim uciskiem lub pociggnieciem
(patrz ilustr. 10 i patrz ilustr. 11).
7) W przypadku osiggniecia niewystarczajacego dopasowania: Rame prosimy dopasowaé
recznie np. na krawedzi.
NOTYFIKACIJA! Ryzyko funkcjonalne moze pojawi¢ sie np. poprzez wielkrotne
odksztatcanie na zimno i wynikajace z niego zmniejszenie sie wydtuzenia przy zerwa-
niu (hartowanie).
) Nastepnie $ruby nalezy ponownie dokreci¢ (moment dokrecenia wynosi 3 Nm).
) Dolny zatrzask prosimy zahaczy¢ na udo od strony brzuszne;j.
10) Gérny zastrzask prosimy zahaczy¢ na podudziu od strony brzuszne;j.
11) Dolny zatrzask prosimy zahaczy¢ na podudziu od strony brzusznej.
12) Goérny zatrzask prosimy zahaczy¢ na udo od strony brzuszne;j.
13) W razie koniecznosci: Zapiecie na rzep paséw w ksztaicie litery Y i pasy nalezy obcigé z
naddatkiem materiatowym réwnym ok. 5 cm w stosunku do zatrzasku (patrz ilustr. 13).
14) Prosimy ponownie zamocowac zapiecie na rzep w ksztaicie litery Y i pasy zapia¢ w tej samej
kolejnosci.
15) Wyscielenia paséw prosimy odpowiednio przyciaé (patrz ilustr. 14) i zatozyc.

S ON

o

©

6.2 Ustawienie dziatania korekcyjnego

1) Pelote z pierwszym, cienkim wyscieleniem nalezy wiozy¢ do przegubu tak, aby wytworzy¢
korygujacy ucisk osiowy.

2) W razie koniecznosci: Prosimy zastosowac drugie lub trzecie wyscielenie.
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Inng mozliwo$¢ wytworzenia ucisku korekcyjnego mozna uzyskaé poprzez rame ortezy.

1) Prosimy poluzowac pasy uda.

2) Sruby zacisku rurowego nalezy poluzowaé na kapach kofcowych i na przegubie.

3) Kapy koncowe nalezy lekko pociagnac i w ten sposdb ustawi¢ na odlegtos¢ okoto 1-2 cm w
stosunku do konczyny dolne;j.

4) Sruby zacisku rurowego nalezy ponownie dokrecié (moment dokrecenia wynosi 3 Nm).

5) Pasy nalezy zapiac.

6) W razie koniecznosci: Dziatanie korekcyjne prosimy sprawdzi¢ za pomocag urzadzenia
LASAR Posture.

7 Obstuga

INFORMACIJA

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

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

» Prosimy poinstruowaé pacjenta odnosnie uzytkowania i pielegnacji produktu.

» Prosimy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, w
chwili pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian (np. nasilajgcego sie bodlu).

7.1 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie

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

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA

Stosowanie ortezy bez wyscielenia

Miejscowe pojawienie sie ucisku, urazy i podraznienia skéry wskutek kontaktu skéry z twardymi
podzespotami ortezy lub podzespotami o ostrych krawedziach

» Prosimy orteze stosowac tylko z nieuszkodzonym wyscieleniem.

» Prosimy poinformowaé pacjenta.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

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

Prosimy rozpia¢ wszystkie zatrzaski ortezy.

Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

Orteze nalezy przytozy¢ do nogi. Przegub ortezy prosimy odpowiednio ustawié.
Stopke nalezy utozy¢ w bucie (patrz ilustr. 15).

3) Dolny zatrzask prosimy zahaczy¢ na udo od strony brzuszne;j.

peVYV
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4) Goérny zastrzask prosimy zahaczy¢ na podudziu od strony brzuszne;j.
5) Dolny zatrzask prosimy zahaczy¢ na podudziu od strony brzuszne;j.
6) Gorny zatrzask prosimy zahaczy¢ na udo od strony brzuszne;j.

7.2 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Pasy i wyscielenia prosimy zdjg¢ z ortezy.

2) Prosimy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i wyscielenia prosimy pra¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomoca fagodnego mydta.
Prosimy dobrze wyptukaé.

4) Prosimy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goraca (pro-
mieni stonecznych, ciepta piecykdéw i kaloryferow).

7.3 Pielegnacja
» W razie koniecznosci: Przegub ortezowy nalezy smarowaé suchym s$rodkiem antyadhezyj-
nym (np. Teflon® w rozpylaczu 633T2).

8 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

9 Wskazowki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

Tirkge

1 Onso6z

Son gincellestirmenin tarihi: 2013-11-15
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Bu kullanim kilavuzu size uyluk modilii 28K20 ve baldir modili 28K21'den meydana gelen diz
eklemi ortezi Genu Arthro'nun ayarlanmasi ve takiimasi ile ilgili 5nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

2.1 Yapi parcalar
Bu ortez asagidaki pargalara sahip iki ana moddilden olugsmaktadir:
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Uyluk modiilii 28K20 (Bkz. Sek. 1)

Poz. Yapi parcalari Poz. Yapi parcalan

1 Ust eklem pargasi ve ug kapaga sahip boru | 3 Bacak destek pedi
cergevesi

2 Uyluk bandi tokasi 4 Uyluk bandaji ve soft pedleri

Baldir modiilii 28K21 (Bkz. Sek. 2)

Poz. Yapi parcalar Poz. Yapi parcalan
1 Eklem alt parcasi, hareketli eklem, eklem |6 3 degisik baski destekleri olan diz pelotu
vidasli ve boru gercevesi
2 Uyluk bandi tokasi 7 Konumlandirma plakasi
Baldir destegi Resim | Eklem montaji icin alyan anahtari
yok
4 Baldir bandaji ve soft destek pedleri Resim | Boru cergevesi ayari igin Tork anahtar
yok
5 Bolim stabilitesi icin ayak pargasi

Konumlandirma plakasi (Poz. 7) 4 renkli isaretlenmis modelde mevcuttur.

Kalinlik [mm] .o 05 0,4 0,5 0,6 0,7
Renk mavi dogal siyah kirmizi

2.2 Konstriiksiyon

Bu ortez dort degisik ebatta mevcuttur. Baldir ve uyluk moddllerinin degisik biyukliklerde isteni-
len kombinasyonun yapilabilmesi sayesinde hastalarin kisisel olarak desteklenmesi igin genis bir
yelpaze sunulmaktadir.

Gerekli ebatlar, ebat tablosunda belirlenebilir.

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt (zerinde uygu-
lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar
* Unikompartman gonartroz
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérisiilmesi gerekir: Ortezin bulundugu yerde deri hastal-
iklari ve yaralanmis yerler, iltihapl gorintiler, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma;
lenf drenaj bozukluklari — bacakta ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlik-
ler, dolagim ve duyu bozukluklari.

3.4 Etki sekli
Bu ortez 3 noktali prensip sayesinde ilgili béltimin ylikin{ alir ve diz eklemini stabilize eder.
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4 Giivenlik
4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Givenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye gitmesi ve ayrica triinde
hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki gtivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tiim glvenlik uyarilarini hastaya iletiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari

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

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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

5 Kullanabilirligin yapimi

5.1 Ebadin secilmesi

1) Uyluk modulinin (28K20) ebadi kasik ile — diz boslugu arasindaki mesafe ile belirlenir(bkz.
Ebat tablosu — ol¢i A).

2) Baldir moduliniin (28K21) ebadi diz boslugu ile ayak bileginin — 5 cm Ust kismina kadar olan
mesafe ile belirlenir (ebat tablosu - 6l¢ct B).

5.2 Montaj

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya ayarlanmis hasarli pargalardan dolayi yaralanma
» Montaj, ayarlama ve bakim ¢alismalari sadece uzman personel tarafindan yapilmahdir.
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» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

> Gerekli malzeme ve aletler: Eklem montaji icin anahtar, boru ¢erceve ayari icin Tork anahta-
ri, Loctite® (636K13), tork anahtari.

1) Eklem vidasi mevcut anahtar ile eklem alt parcasindan ¢oézilmelidir.

2) Ustteki hareketli disk gikarilmalidir (Bkz. Sek. 3).

3) Eklem Ust parcasi yerlestiriimelidir (Bkz. Sek. 4).

4) Cikarilan hareketli disk, ortezin diz eklemindeki yanal boslugunu dengelemek icin yerlestiril-
melidir.

5) Uyluk ve baldir modilinin diz eklemi (1) ve eklem somunu (3) arasina konumlandirma plakasi

(2) yerlestirilmelidir (Bkz. Sek. 5).
BILGI: Yerlestirilen konumlandirma plakasinin kalinhigi boslugun ebadina gére ayarla-
nir.

6) Eklem vidasi tekrar takilmali ve ihtiyag halinde Loctite® ile saglamlastiriimalidir.

7) Baldir modilinin ug kapagindaki vida gevsetilmelidir.

8) Ayak parcasi bunun i¢in 6n gorilmis olan kanala takilmahdir (Bkz. Sek. 6).
BILGI: Ayak parcasinin ilk konumlandirmasi icin hastanin diz tavan olciisii referans
olarak kullaniimalidir.

9) Baldir modilinin ug kapagindaki vida tekrar sikilmalidir (stkma torku 3 Nm).

10) Kemerler hizli baglantilar ile ortezin dorsal tarafinda sabitlenmelidir.

6 Ayarlar

6.1 Ortezin ayarlanmasi

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Griiniin 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 bilgilendiriniz.

1) Diz ekleminin uzlasilan donme ekseni Nietert yontemine gore belirlenmelidir.

2) Ortez eklemi uygun bir sekilde konumlandiriimalidir (Bkz. Sek. 7 ve Bkz. Sek. 8).

3) lIhtiyac halinde: Ayak pargasinin 6n ayari yeniden yapiimalidir.

4) Kemer yonlendirme parcalari uylugun (ventral) ve baldirin (dorsal) kontirlerine uyarlanmalidir.

5) Bacaktaki cergeveyi mimkin oldugunca nétr (baskisiz) bir konuma getirmek icin ug kapaklar-
indaki ve eklemdeki boru baglanti yeri vidalari gevsetilmelidir (Bkz. Sek. 9).

6) Cerceveyi hafif baski veya ¢ekerek bacak kontlriine uyarlanmahldir (Bkz. $Sek. 10 ve Bkz.

Sek. 11).

7) Eger ulasilan uyarlama yeterli degilse: Boru cercevesi elle 6rn. bir kenar lizerinden ayar-
lanmalhdir.
DUYURU! Fonksiyonel riskler, 6rn. defalarca soguk sekil degistirme ve bundan kay-
naklanan kopma, esnemesinin azalmasindan kaynaklanir (Soguk sertlesme).

8) Vidalar yeniden sikilmalidir (stkma torku 3 Nm).

9) Upyluktaki alt hizli baglanti ventral olarak takilmalidir.

10) Baldirdaki tst hizli baglanti ventral olarak takilmaldir.

11) Baldirdaki alt hizli baglanti ventral olarak takiimalidir.

12) Uyluktaki tst hizli baglanti ventral olarak takiimalhdir.
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13) ihtiyac halinde: Kemerlerin Y velkro baglantisi cikarilmali ve hizli baglanti icin kemerlerin yakl.
5 cm malzeme fazlaligi kesilmelidir (Bkz. Sek. 13).

14) Y velkro baglantisi tekrar takilmali ve kemerler ayni sira takibi ile kapatilmalidir.

15) Kemer minderi uygun bir sekilde kesilmeli (Bkz. Sek. 14) ve yerlestirilmelidir.

6.2 Diizeltme etkisinin ayarlanmasi

1) Aksi dizelten basinci olusturmak igin ilk dnce mindere sahip olan pelot eklemin igine yerlesti-
rilmelidir.

2) ihtiyag halinde: ikinci veya iictincii minder yerlestirilmelidir.

Dizeltme baskisi olusturmak icin ikinci bir olanak ise ortezin boru cergevesidir.

1) Uyluk kemerleri ¢ozlilmelidir.

2) Boru cergevesinin ug kapaklari ve eklemlerdeki boru vidalari gevsetilmelidir.
3) Ug kapaklari hafif cekilerek yakl. 1-2 cm mesafe ile bacaga dogru takiimalidir.
4) Boru baglantisi vidalari tekrar sikilmalidir (stkma torku 3 Nm).

5) Kemerler kapatiimalidir.

6) ihtiyag halinde: Diizeltme etkisi LASAR Posture ile kontrol edilmelidir.

7 Kullanim

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

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

» Hastayi Griinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

7.1 Yerlestirme

/\ DIKKAT

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.

» Hastay bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Ortezin dolgu malzemssi olmadan kullanimi

Cildin siki veya keskin kenarli ortez komponentleriyle temasi neticesinde lokal baski izleri, cilt
yaralanmalar ve iritasyonlar

» Ortezi sadece zarar gérmemis dolgu malzemeleriyle kullaniniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirh etkinlik

» Hastanizi irlinl her kullanimdan énce asinma veya hasara karsi kontrol etmesi gerektigi hak-
kinda uyariniz.
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» Uriinde veya baska bir parcada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, deformasyonlar, Grinin
dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastay trini kullanmamasi gerektigi hakkinda

bilgilendiriniz.
> Ortezin tiim hizli baglantilari agiimalidir.
> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.
1) Ortez bacaga takilmalidir. Ortez eklemi dogrultulmalidir.
2) Ayak pargasi ayakkabinin icine konumlandiriimahdir (Bkz. Sek. 15).
3) Upyluktaki alt hizli baglanti ventral olarak takiimahdir.
4) Baldirdaki Ust hizll baglanti ventral olarak takilmalidir.
5) Baldirdaki alt hizli baglanti ventral olarak takilmalidir.
6) Uyluktaki Ust hizli baglanti ventral olarak takilmalidir.

7.2 Temizleme

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Kemer ve minderler ortezden ¢ikarilmalidir.

2) Butiun velkro baglantilar kapatiimalidir.

3) Kemer ve dolgular 30 °C sicak suda nétr sabun ile elde yikayin. lyice suyla durulanmalidir.

4) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari dnlenmelidir (6rn. giines
isinlari, ocak ve isiticilarin sicakligindan dolayi).

7.3 Bakim
» lhtiya¢c halinde: Ortez eklemine kuru bir gresleme malzemesi (6rn. Teflon®-Spray 633T2)
surdlmelidir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Sorumluluk sadece, riin belirtilen kosullar altinda ve 6ngérilen amaglar dogrultusunda kullanilir-
sa kabul edilebilir. Uretici, Griinin usuliine uygun kullanilmasini ve bakiminin kullanim kilavuzuna
gbre yapilmasini énerir.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Medikal triinleri
klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e goére Urln sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk acikla-
masi bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e goére bildirilir.

ENnvika

1 MpoAoyog

NMAHPO®OPIEZ

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-11-15
»  MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado.
» TMpoaoé€te Tiq uTodeikelq aodareiag.

211G odnyieg xpriong 6a Ppeite onpavtikég MAnpodopieg yla TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on g 6pbwong yoévatog Genu Arthro, n omoia amnoteAeitat and tn povada pnpol 28K20 kat n
povada kvApng 28K21.
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2 Neprypadn mpoiovtog

2.1 EZaptipata
H 6pbwon amnoteAeital and d0o KUpLeg povadeg, pe Ta akohouba pépn:

Movada pnpot 28K20 (BA. ewk. 1)

Ztol- | EEaptnua Ztor- | EEaptnpa
Xeio Xeio
1 2ZWANVWTO TAiolo pe dvw TpApA NG |3 Ma&hapdki pnpot

apBpwong Kat KAAVPHA AKPoU

2 2Ttolxeio yla o mMépaopa pdvta pnpol 4 lpdvteg pnpoo kat pa&idapdki ipdvta

Movada kvijpng 28K21 (BA. k. 2)

Ztot- | EEaptnua Ztot- | EEaptnua
Xeio Xeio
1 ZWANVWTO TAQiol0 pe KATw THApA NG |6 Mapayéuiopa yévatog pe 3 dladopetika
apBpwong, OdakTtulioug oAioBnong, Pideg pa&ihapdkia mieong
apBpwong Kat KAAVPHA AKPoU
2 2ToLXE(0 YlA TO TIEPATUA LHAVTA KVAUNG 7 Podéha €dpaong
Ma&\apdkt kvApng xwpig | KAeldi yia ™ ouvappoAdynon g apbpw-
EIK. ong
4 lpdvteg kvApng kat pagilapdki ipavia xwpic | KAewdi torx yia ™ p0Bpion touv cwAnvwtol
LK. TAaloiou
5 TuApa méApatog yla ermi 1610V 0TABEPOHTN-
a

H podéha €dpaong (otoixeio 7) diatiBetal oe 4 €kdOOeLG TIOU eTIONpaivovTal He OlAPOPETIKA
Xpwpata.

Maxog [mm] .o05 | 0,4 0,5 0,6 0,7
Xpwpa UTIAE duotkd pavpo KOKKLVO

2.2 Kataokeun

H 6pbwon diatiBetal oe 1€ooepa dadopeTika peyédn. H duvatdtnta omotoudnmote embupntol
ouvduaopoL amd dlapopeTika PeyEOn povadwy pnpol kal KvApnG kadlotd ebikTA Tnv eEatopikev-
pévn amokatdotaon o' éva eupl dAaopa acdev®v.

Ta anapaitnta peyéOn kabopiCovtal pe Tn PorBeta Tou Tivaka peyedwv.

3 XpAon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

H 6pbwon mpoopiletal amokAELOTIKA yia Xpron otnv 0pOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KOl aTOKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpomoleital obpdwva pe TiG evdeielq.

3.2 Evdceigelg
* Movodlapepiopatikr ooteoapOpitida Touv yévartog
H évdel&n kabopiCetal amd Tov LaTPO.

3.3 Avtevdceitelg

3.3.1 AmtéAuTeG avtevdeifelg
Kapia yvwotn.
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3.3.2 ZxeTIKEG avTevdEeieLg

lNa 11g akdoubeg evdeifelg amatteital ouvevvonon e Tov Latpod: SepUATIKEG TTaBRoeLG/ TpavpATL-
opoli, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpodtnta kat avEnpévn Bepuokpacia oto TAoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, OLATAPAXEG AeUPLIKAG PONG — AKOUN Kal adldyvwoTa oAHATA TwV HOAAKWOV HOo-
piwv pakptd amno to epappoopévo PondnTikd péco, datapaxeg evatodnaoiag Kat alddTwong otnv
TiepLoxn Tou TodLo0.

3.4 Tpomog dpdaong
H 6pbwon amodopriCel péow tng apxng 3 onpeiwv 1o oxeTikd dlapEpLopa Kal oTabepoTiolel TNV
apbpwon Tou yévatog,.

4 Acdalewa

4.1 Eme€nynon mPOoEL30TIONTIKWY CUUBOAWY

Mpoedotoinon yla mbavolg KvdUvoug aTUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpogldotolnoelg yia Tibavr TIPOKANGN TEXVIKWV CNUL®V.

4.2 levikég uTtodei&elg aodaleiag

XpRon Tou PoidvVTog Xweig va Tnpolvtal oL odnyieg xpnong

Emdeivwon tng katdotaong vyeiag kat mpdkAnon Cnulwv oTo Tpoidv Adyw pn TAPNONG Twv

umtodeifewv aodpaleiag

» TMpooé€te Tiq uodeielg aodaleiag oTig Tapoloeg odnyieg xprong.

» [Mapadwote otov acbevi OAeq Tig uTtodeifelg aodaleiag Tou emonpaivovtal pe tnv €vOeLén
«EvnuepwoTte Tov acOeviy».

/A NPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia n pwtia

Tpavpatiopoi (11.X. eykadpata) Adyw tHENG Tov LAKOU

» Aiatnpeite 10 TIPOIGV pakpld amno yupvh Adya, kautd onpeia i dAeg Tinyég BeppotnTac.
» Evnpepwote Tov acOevi.

Emtavayxpnowomoinon og aAAov acOevil Kat avemapkng KabapLlopog

Aeppatikoi epebiopoi, epdpavion eklepdtwy ;A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» Xpnolpotoleite To TIPOidv HOVO yia €vav aoBevh.

»  KabBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Atrtapng i 60§vng cvbotaong, ahowdpEg kat AocLov

Avemiapkng otabeporioinon Adyw amwAelag AeIToUpYIKWY LOLOTATWY TOU UALKOU

»  Mnv ekBétete To TIPOIdV o€ PEoa Aimapng 1 6&vng ovotaong, alotbég Kal AoaLov.
» EvnpepWOTE TOV A0OEVA.
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5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

5.1 ETtidoyn peyéOoug

1) KaBopiote 10 pEyebog tng povadag pnpol (28K20) pe Baon tnv andotacn amoé 1o kaBdio
£€w¢ TNV eviopn Tou yoévatog (BA. mivaka peyebwv — didotaon A).

2) Kabopiote 10 péyebog g povddag kviung (28K21) pe Bdon tnv andéotaon amd Tnv eVIoUNn
ToU Yévatog éwg 5 cm mavw amd 1o €§w odupod (BA. ivaka peyebwv — didotaon B).

5.2 ZuvappoAoynon

/A NPO=OXH

Eodalpévn evbuypapuion, ovuvappoloynon i poduwon

Tpavpatiopoi and eoparpévn ouvappoloynon f plbuion kat dOopd eEaptnuaTwV

» Ot gpyaocieq ouvappoldynong, pubULong kat ouvtipnong emtpémnetal va die§dyovtat povo
arod TEXVIKO TIPOOWTIKO.

»  AdBete umoPn Tig UTIOdEEELG EVOLYPAUHLONG, CUVAPHOAGYNONG Kal pOBULONG.

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

> Amarrodpeva VAka kat epyaleia: k\edi yla ouvappoldynon g apbpwaong, kKAedi torx yia
pUBpLIoN Tou oWANVWTOL TAataiov, Loctite® (636K13), duvapokAeldo.

1) Xalapwote pe To TapexOpevo KAeWSI T Bida armo 1o KATw THARA g apbpwong.

2) Adaipéote Tov Avw dakTVAo oAioBnong (BA. k. 3).

3) TomoBetrote 10 Avw TUAMA TNG ApOpwong (BA. eik. 4).

4) TomoBetote 10 daktUAO oAioBnong mou adailpéoate, yla va aviloTabpioste Tov TIAEUPLKO
1C6Y0 otnv apBpwaon yévatog tng 6pOwong.

5) TomoBetote tn podéla €dpaang (2) peta&d apbpwong yévatog (1) kat a&padio apbpw-

ong (3) Tng unpokvnuikAg povadag (PA. eik. 5).
NMAHPO®OPIEZ: To taxog tng podéAag €8paong Touv 6a XPNoLUOTIOINCETE E§apTartatl
amno to HEYEOOG TOU SLAKEVOU.

6) Zavatomobetriote T Bida g dpOpwong Kal oTabepoToLAoTE TNV KATA TIEPITTWON e KOMa
Loctite®.

7) Xalapwote Tig Bideg 010 KAAUPHA AKPOU TNG LOVAdAg KVAKNG.

8) Eiwoaydyete 10 THARA TOu TEAHATOG OTOV 00nyd Tou TIPOPAETETAL yia TO OKOTIO AuTd (PA.
€lK. 6).
MAHPO®OPIEZ: lNa tnv mpwtn ToTto0£TNON TOVU THAKATOG TOU TMEAMATOC UTOPEL va
AndOci wg onueio avadopdg n andotacn yovatog-edadpoug Tov acOevolg.

9) Zavaodi&te Tig Bideg 010 KAAUKpA AKpOL TNG povadag kvApng (potmt o0odLygng 3 Nm).

10) Z1epewaTe TOUG LHAVTEG XPNOLHLOTIOLWVTAG TA KOUUTIWHATA aopaleiag otnv Tiow TIAeVPA NG
6pbwong.

6 PuBpuiosig
6.1 P0Ouion tng 6pOwong

/A NPO=OXH

AkataAAnAn dwapépdwon i TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat mpoékAnon (v otnv 6pbwaon Adyw utepPoAikig Katamdvnong Tou LAIKOU
Kal Kakn ebappoyn tng 6pbwong Adyw Bpaiong eEaptnuatwy pépovoag dopng

»  Mnv ekteleite akatdAnAeg petatpotEg otnv 6pbwon.

» TormoBeteite Avta tnv 6pbwon odpdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLpLdiou.

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

1) YmoAoyiote To vontd Kévipo TePLoTPOdAg TNG ApBpwoang yovatog katd Nietert.
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2) TomoBetnote avaloya v apBpwon tng 6pBwong (BA. k. 7 kat PA. €ik. 8).

3) Edooov anarteitat: 510p0wote TV apxikr pUBLLON TOU TUANATOG TOU TEEARATOG,.

4) MMpooapudote Ta OTOlKEiQ ylO TO TEPAOUA TWV IHAVIWV OTNV TEP{HETPO TOU HNPOD
(epmpo600O10) Kat TnG KvARNG (oTtiob1o).

5) la va pubpiocete 1o TAGiolo oto TAdL Og Hla KAtd To Suvatov o ovdétepn B€on (xwpig
Aaoknon Tiieonc), xahapwote Aiyo Tig Bideg Tou odLykTApa cwAva oTa KaAUppaTa AKkpou Kal
v dpbpwon (PA. €ik. 9).

6) [Mpooapudote o MAaiolo otnv Tepipetpo Tou TOdLOY, TECOvVTAG 1 Tpapwvtag ehadpd (BA.
elk. 10 kat PA. ek, 11).

7) Av avti n mpooappoyn eV EMAPKEL: TPooapUOOTE TO OWANVWTO TIAAIOLO HE TO XEPL TL.X.
oe pia ywvia.

EIAOMOIHZH! Acsttoupyikoi kivduvol vdiotavtal T.X. amdé Tnv moAAanAn katepyaoia
ev Puxpw Kat Tnv emakoéAovdn peiwon tng emmpnkuvvong Opavong (ckAfpuvon ev Yo-
XPW).

8) Z1n ouvéxela, ooifte Eava Tig Bideg (pom ovodLygng 3 Nm).

9) KAeiote 10 KATW KOVPTIWHA aobaleiag umpootd amo 1o pnpeod.

10) KAeiote 10 TMAvw KoUuTMwpa achaleiag PmpooTd amnd tnv KVAun.

11) Keiote 10 KATW KOUUTIWHA aodaleiag HTPooTd amd TV KVAN.

12) K)eiote 10 mAvw kolOpmMwpa acbaleiag umpootd amnod 1o pnpeod.

13) Edooov amnatteitat: adaipéote 10 PEAKPO Y Twv HAVIWV Kal KOYPTE Toug LLAvTEG, adrvo-
viag éva THApa va mipoe&éxel epinouv 5 cm amnd 1o kovpnwpa acpaleiag (BA. k. 13).

14) TomtoBetrioTe Eava 1o BEAKPO Y Kal KAe(OTE TOUG LHAVTEG He TNV (Bla ogLpd.

15) Kéyte avtiotoiya ta pa&ihapdkia twv tpaviwv (BA. eik. 14) kal TomtobeTroTe Ta.

6.2 P0OuLON 310pOWTIKAG dpdong

1) T va dnuovpynoete pla dlopBwTiKA Tiieon KATA HAKog Tou Afova, ToToBeTAOTE TO TIapa-
YEHLOMA HE TO TIPWTO, AeTITO pa&ihapdkt otnv dpbpwoaon.

2) Edooov anatteitat: tomobetrote 10 delTEPO N TPITO pHa&Aapdakl.

To owAnvwTté TAaioto NG 6pbwong Tpoodépel pia dedtepn duvatdTnTa, yla va AoKAOETE Olo-

POwTIKA Ttieon.

1) XaAapwoTte TOuG HAVIEG HNPOU.

2) Xalapwote Aiyo Tig Bideg Tov odLykTApa CwARVA 0Ta KAAOPpATA AKpou Kat Tnv dpbpwon.

3) Metakiviote ta kaAOppata dkpou Tpapwvtag edAadpd oe anoéotaon mepinov 1-2 cm amod 1o
TIO0L.

4) ZoiEte Eava 11 Bideg Tou odLykTipa cwAnva (pom cvadLygng 3 Nm).

5) KAeiote ToUG LLAVTEG.

6) Edodoov anatteitat: eAéyEte n dopbwtikn dpdon pe to LASAR Posture.

7 Xelplopog

| TAHPO®OPIES |

» H kabnuepivn dtdpkela Xprong kat To xpovikd didotnua g Bepaneiag kabopiCovtal katd
kavova amnd Tov atpo.

» H mpwtn mpooappoyn Kat TorobETnon Tov TPoidvTog Tipémel va dieEdyetal pévo amo e&et-
OlKEVpEVO TIPOoWTILKS oUpdwva e TIG 0dnyieg Tou Bepdrovtog Latpou.

»  Evnuepwvete Tov aobevi yla 1o owoTto Xelplopd kat tn dpovtida Tou TpoidvToc.

» Evnuepwvete Tov aobevr| 411, o€ TEPITITWON TIOV TIAPATNPAOEL ACUVABLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAnoewv), mpétel va avalntioet apéows évav Latpo.
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7.1 TomtoOétTnon

/A NMPO=OXH

Eodalpévn i} ToAD okt ToTtIOOETNON

Totikr) Aoknon TiEoNG KAt oupTiiean Twv OlepyOpevwV alpodOpwv ayyeiwv Kat veupwv Adyw
eopalpévng f ToAD oPpikTrG ToToOETNONG

» AiwaodpaliCete TV 0pbN ToTtoOETNON KAl edappoyr TG 6pOwong.

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

/A NMPO=OXH

XpRon tng 6pOwong xwpig padihapakia

TormkA doknon mieong, deppatikoi TpavpaTiopoi kat epeblopoi Adyw emadng Tov d€ppatog pe
okAnpd A axpned e§aptipata tng 6pdwong

> Xpnowotoleite TNV 6pOwon pévo pe pa&ilapdkia Ta omoia dev apouvaidlouv pBopéc.

» EvnpepwoTte Tov acOsvi.

EIA0MOIHZH.

XpRon mtpoiévtog tov Ttapovotalel pOopég | {nuiEg

Meploplopévn dpdon

» Evnuepwvete tov aoBevr] 61t Tiplv amd kdbe xprion Oa Tpémel va eAEYXEL TO TIPOIOV yla TNV
kaAn Aettoupyia, Tuxov pOopég i edaTTwpata.

» Emotiote Tnv mpoogoxA tou acBevolg oto yeyovog OTL Ba TipEmel va OlakOPeL ApEowE TN
XPNon tou Tpoidvtog, epdoov To TIPOIOV 1| KATIoo eEAPTNUA TOu Tapouatalouv onpddia
$Oopdg (T.X. oxloipata, mapapopdwoelg, kakn edappoyn) f GnULEG.

> Avoi&te 6Aa ta kovpmwpata acpaieiag ng dpdwong.

> O aoBevig kdBeTal TNV AKPN Hiag KapEKAAG.

1) TomoBetrioTe TNV 6pOwon oto TodL. EvBuypappiote v apbpwon tng 6pbwong.
2) TomoBetnoTe TO THARA TOU TIEARATOG OTo TamolTol (BA. €. 15).

3) Keiote 10 KATW KOUUTIWHA aodaleiag PrpooTd amd 1o pnpeod.

4) KAeiote 10 TIAVW KOUUTIWHA aodpaleiag HTIPooTd amd TNV KVAN.

5) Kleiote 10 KATW KOUUTIWHA aodaleiag PTIPOOTA ATd TNV KVAUN.

6) Keiote 10 MAvW KOUUTIWHA aodaleiag pmpootd amd 1o punpeo.

7.2 Ka®aplopog

KaBapiCete Tnv 6pOwon TakTiKA:

1) Amopakpuvete Toug IpAvTeg kat ta pa&idapdkia amnod v 6pbwon.

2) Kheivete dAoug Toug detrpeg PEAKpPO.

3) [MAévete Toug 1pavteg kal ta pagihapdkia oto xépt pe Ceotd vepd otoug 30 °C pe ouvdétepo
oatoUvL. Z€TAVETE KAAQL.

4) Adnvete va oteyvwoouv. Amtopelyete Tnv dpeon €kBeon oe Tinyég Beppdtntag (m.x. nAakn
aktivoPolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPUAVTIKA CWHATA).

7.3 ®dpovtida
» Edoocov amarteitau Minaivete Tnv dpbpwon tng 6pbwong pe Enpd Amavtikd (r.x. ompél
Teflon® 633T2).

8 Améppupn

ATioppimTeTE TO TIPOIOV CUUPWVA LE TIG LoXVOUOEG OVIKEG DlaTA&eLg.
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9 NopkEG UTtodEiEELg

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapBdavel eubovn, povo edv To TPoIoV xpnolpoToleital uTd Toug Tipokabo-
pLopévoug dpoug Kal yia toug TpoPAemdpevoug okotols. O KATaoKeLAOTAG OLVIOTA TNV KATAA-
AnAn petayeipton Tou Tpoidvtog kat TN ppovtida Tov clpdwva Pe TIG 00nYieg XpAonG.

9.2 Suppépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartrioelg tng odnyiag 93/42/EOK yia tatpikd mpoidvia. Bdoel twv kpitn-
piwv katnyoplomoinong yia atpikd mpoidvia odpdwva pe 1o mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to
Tpoidv ta&vopndnke otnv katnyopia |. H dndwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
amd ToV KATAOKEVAOTH Ke ATOKAELOTIKN Tou euBlvn olpdwva pe to apdptnua VIl g dvw odn-
yiag.
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