ottobock.
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Seite/ | GroBe/ Kégg:?;g::/ Umfang/Circumference *
Side Sles <1,83m | >1,83 m -
(Z; f (2; f cm inch
15 cm L/R XS 2 1 33 - 39 13 - 154
Binch | | /R S 2 1 39 - 47 15.4 - 18.5
L/R M 2 1 47 - 53 18.5 - 20.9
L/R L 2 1 53 - 60 20.9 - 23.6
L/R XL 2 1 60 - 67 23.6 — 26.4
L/R XXL 2 1 67 - 75 26.4 - 29.5
L/R XXXL 2 1 75 - 81 29.5 - 31.9

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

W 2% B = X

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




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-01-26

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthese Xeleton 50K30.

2 Produktbeschreibung

Pos. Bauteil (siehe Abb. 1) Pos. Bauteil (siehe Abb. 1)
A Gelenkabdeckung D Ruckholschlaufe

B Pelottentrager E Tibia-Pad

C Technogel®-Kondylenpolster F Schraubverbindung

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

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

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

* Konservative Therapie von chronischen komplexen Instabilititen des Kniegelenks

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

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

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese stabilisiert und entlastet das Kniegelenk.



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

3.6 Qualifikation

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor mdglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

» Vermeiden Sie mehrfaches Anformen der Orthese.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an der Orthese vor.

» Informieren Sie lhren Patienten.

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

i

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

5 Handhabung

INFORMATION

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

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

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewodhnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).
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5.1 Auswahlen der Grofle

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

2. Abhéangig von der KorpergréBe des Patienten die Lange der Orthese bestimmen (siehe Gro-
Bentabelle). Ottobock empfiehlt bei einer KérpergroBe von Uber 1,83 m (6 ft) die lange Aus-
fuhrung der Orthese einzusetzen.

5.2 Anpassen und Anlegen

5.2.1 Anpassen der Bewegungsfreigabe (Flexion/Extension)

INFORMATION |
Die Gelenkanschlage (medial und lateral) mussen die gleichen Gradeinstellungen haben.
Verfugbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Verfligbare Flexionsanschlage (Rundes Giriffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Die Kondylenpolster von den Pelottentragern abnehmen (siehe Abb. 5).

2) Die Stellschrauben aus den Pelottentragern entfernen (siehe Abb. 6).

3) Die Pelottentrager (siehe Abb. 1, Pos. B) und die Gelenkabdeckungen (siehe Abb. 1, Pos. A)
abnehmen (siehe Abb. 7).

4) Die gewlinschten Anschlage fir Extension und Flexion einsetzen (siehe Abb. 8).
— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

5) Die Gelenkabdeckungen mit dem Profilrand zur Vorderseite einsetzen.

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

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

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

5.2.2 Anpassen an die Kniebreite

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

5.2.3 Anlegen der ACL-Version

/\ VORSICHT

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

durch falsches oder zu festes Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

HINWEIS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschidigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

> Alle Gurte sind gedffnet.

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

1) Die Orthese so anlegen, dass die Mitte der Gelenke etwa auf gleicher Héhe mit der Oberkan-
te der Patella liegt (siehe Abb. 9).



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

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

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

Das Knie im angewinkelten Zustand halten und die beiden Gelenke zur Beinriickseite

drucken (siehe Abb. 12).

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

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

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

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

Den hinteren Unterschenkelgurt schlieBen (siehe Abb. 16).

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

gen ist.

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

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

5.2.4 Umbauen und Anlegen der Cl-Version

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

> Das Cl-Zubehor-Set liegt vor.

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

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

3) Den zusatzlichen Gurt (Gurt 6, Cl-Zubehor-Set) als vorderen Oberschenkelgurt einsetzen.

4) Die Orthese korrekt positionieren (siehe Kapitel ,Anlegen der ACL-Version“).

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

5.2.5 Umbauen und Anlegen der PCL-Version

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

> Das PCL-Zubehor-Set liegt vor.

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

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

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

4) Die Schraubverbindung des vorderen, oberen Unterschenkelgurts l16sen und die vordere
Riickholschlaufe entfernen (siehe Abb. 19).

5) Die Rickholschlaufe des hinteren Unterschenkelgurts mit der kurzen Schraube (PCL-Zube-
hor-Set) befestigen.

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

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

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

5.2.6 Austauschen der Gurte und Polster

Gurte

» Die Gurte sind mit einem gegenléaufigen Klettverschluss versehen und kénnen leicht gewech-

selt werden.

Gurt- und Rahmenpolster

>

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



5.2.7 Verwenden von Unterziehern und Uberziigen

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

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

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

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

5.4 Reinigung

| INFORMATION

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

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

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

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

5) Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz: Die Orthese mit klarem Wasser ab-
spulen und an der Luft trocknen lassen.

6 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-01-26

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
50K30 Xeleton knee joint orthosis.

2 Product description

Item Component (see fig. 1) Item Component (see fig. 1)
A Joint cover D Pull loop

B Pad retainer E Tibia pad

C Technogel® condyle pad F Screw connection

3 Intended use

3.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for con-
tact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

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

* Conservative, pre-operative and post-operative joint stabilisation (e.g. after meniscal fixation
or meniscus replacement) with limited range of motion

» Conservative therapy of chronic complex knee joint instability

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries; inflamma-
tion; prominent, swollen scars; reddening and hyperthermia of the treated limb; pronounced vari-
cose veins, especially with impaired return flow; lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distal to the body area where the device will be applied; sensory and circulatory
disorders in the legs, e. g. associated with diabetic neuropathy.

3.4 Mechanism of Action
The brace relieves and stabilises the knee joint.

11



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

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

|

4.2 General safety instructions

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

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

» Avoid adapting the brace repeatedly.

» Do not make any improper changes to the brace.

» Inform your patient.

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

NoTice

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

5 Handling

INFORMATION

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

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

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

\4

\4

\4




5.1 Selecting the Size

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

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

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

INFORMATION |
The joint stops (medial and lateral) must have identical degree settings.
Available extension stops (square grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Available flexion stops (round grip): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

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

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

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

) Insert the desired extension and flexion stops (see fig. 8).
— The stops will engage after slight resistance.

N

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

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

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

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

5.2.2 Adaptation to the Knee Width

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

5.2.3 Applying the ACL Version

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

> All straps are opened.
> The patient is sitting on the front edge of a chair. The knee is angled at 45°.
1) Position the orthosis with the middles of the joints approximately even with the top of the patel-
la (see fig. 9).
— Although the orthosis starts out being a little too high, it will quickly settle into the correct
position.
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Fasten the lower front strap for the lower leg (see fig. 10).

)

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.4 Conversion to and application of the Cl version

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

> The Cl accessory set is at hand.

1) Loosen and remove the screw connection on the lower thigh strap (strap 3) (see fig. 17).

2) Attach the pull loop on the lower thigh strap and the additional pull loop (see fig. 1, item D; CI
accessory kit) with the longer screw (see fig. 18).

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

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

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

5.2.5 Conversion to and application of the PCL version

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

> The PCL accessory kit is at hand.

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

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

3) Use strap 4 without tibia pad with the pad on strap 3 as the front thigh strap.

4) Loosen the screw connection of the upper front strap for the lower leg, and remove the front
pull loop (see fig. 19).

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

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

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

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

5.2.6 Replacing the Straps and Pads

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

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

5.2.7 Use of liners and covers

Optional liners and covers are available for the orthosis. A liner is used as a layer between the
orthosis and the skin to protect against skin damage. A cover is pulled over the orthosis, protect-
ing it against damage. This also reduces the risk of injury in sports with the potential for massive
body contact (e.g. collisions).

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

Designation Article number
LINER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K193=M/L/XL
LINER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K193=XS/S
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Designation Article number
LINER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K 193=XXL/XXXL
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K194=M/L/XL
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K194=XS/S
TEXTILE COVER FOR ACL KNEE ORTHOSIS 29K 194=XXL/XXXL
5.3 Delivery

» Check that the brace fits the leg properly at the time of delivery.
— The centre of the patella and the centre of the joints are approximately aligned.

5.4 Cleaning

| INFORMATION

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

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

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

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

5) If the brace comes into contact with salt water or dirt, rinse with clear water and allow to air

dry.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper use or
unauthorized modification of the product.

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-01-26

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

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

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

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

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

2 Description du produit

Pos. Composant (voir ill. 1) Pos. Composant (voir ill. 1)
A Cache de I'articulation D Boucle de serrage

B Support de pelote E Coussinet pour tibia

C Coussinet condylien Technogel® F Vis

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

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

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

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

L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
cé6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone des jambes, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

3.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise et soulage I'articulation du genou.

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

3.6 Qualification

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

i

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Rupture de la coque ou de Particulation de l’orthése due a une déformation non
conforme

Blessures causées par des bords coupants et perte fonctionnelle

» Evitez d’ajuster plusieurs fois la forme de I'orthése.

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

» Informez votre patient.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

B

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

5 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.
Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).

v

5.1 Sélection de la taille

1. Mesurez la circonférence de la cuisse du patient 15 cm (6") au-dessus du milieu de la rotule
et déterminez la taille de |'orthése (voir tableau des tailles).

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

N
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5.2 Ajustement et mise en place

5.2.1 Ajustement de ’amplitude articulaire (flexion/extension)

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

1) Retirez les coussinets condyliens des supports de pelote (voir ill. 5).

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

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

4) Insérez les butées de votre choix pour I'extension et la flexion (voir ill. 8).
— Les butées s’enclenchent aprés une légeére résistance.
5) Insérez les caches de I'articulation avec leur bord profilé dirigé vers I'avant.
6) Posez les supports de pelote (voir ill. 7).
7) Placez les vis de réglage dans les supports de pelote et serrez-les (voir ill. 6).
8) Fixez les coussinets condyliens aux supports de pelote a I'aide de la fermeture auto-agrip-

pante (voir ill. 5).
9) Faites bouger les articulations de I'orthese et vérifiez la position des butées.

5.2.2 Ajustement a la largeur du genou

Le produit est livré avec des coussinets d’écartement (épaisseur = 5 mm et 8 mm). Vous pouvez
fixer ces coussinets d’'écartement entre les supports de pelote (voir ill. 1, pos. B) et les coussi-
nets condyliens (voir ill. 1, pos. C) (voir ill. 5). Les articulations médiale et latérale peuvent étre
ajustées séparément.

5.2.3 Mise en place de la version ACL

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

> Toutes les sangles doivent étre ouvertes.

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

1) Posez I'orthese de telle sorte que le centre des articulations se trouve a peu prés a la méme
hauteur que le bord supérieur de la rotule (voirill. 9).
— L'orthése est alors mise en place a une position un peu plus haute que nécessaire, elle

adopte toutefois trés vite sa position appropriée.
2) Fermez la sangle inférieure avant du bas de la jambe (voir ill. 10).
3) Fermez la sangle supérieure arriere de la cuisse (voir ill. 11).
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) Maintenez le genou en position pliée et appuyez sur les deux articulations en direction de
I'arriére de la jambe (voir ill. 12).

5) Fermez la sangle inférieure de la cuisse (voir ill. 13). Tirez légerement les articulations vers

I'avant et placez-les au centre de I'articulation de genou. Veillez a ce que les articulations ne

soient pas placées devant la ligne médiane latérale de la jambe (voir ill. 14).

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

7) Fermez la sangle arriére du bas de la jambe (voir ill. 16).

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

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

5.2.4 Passage a la version Cl et mise en place

> L'orthése est livrée dans la version ACL.

> Un kit d'accessoires Cl est également fourni.

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

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

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

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

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

5.2.5 Passage a la version PCL et mise en place

> L'orthése est livrée dans la version ACL.

> Un kit d'accessoires PCL est également fourni.

1) Retirez la sangle inférieure de la cuisse (sangle 3), la sangle arriere du bas de la jambe
(sangle 5) et la sangle supérieure avant du bas de la jambe (sangle 4).

2) Tournez la boucle de serrage de la sangle inférieure de la cuisse (voir ill. 1, pos. D) vers
|"avant.

3) Insérez la sangle 4 sans coussinet pour tibia avec le coussinet de la sangle 3 pour former la
sangle avant de la cuisse.

4) Desserrez la vis de la sangle supérieure avant du bas de la jambe et retirez la boucle de ser-
rage avant (voir ill. 19).

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

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

jambe.
) Positionnez I'orthése correctement (voir chapitre « Mise en place de la version ACL »).
8) Fermez les sangles en suivant I'ordre indiqué (voir ill. 4, sangle 1-4).

~

5.2.6 Remplacement des sangles et des coussinets

Sangles :
» Les sangles sont équipées d'une fermeture auto-agrippante opposée et peuvent étre facile-
ment remplacées.

Coussinets des sangles et de la coque
» Les coussinets des sangles et de la coque sont fixés par une fermeture auto-agrippante et
peuvent étre facilement remplacés.

5.2.7 Utilisation de doublures et de revétements

Plusieurs doublures et revétements sont disponibles en option pour I'orthése. Une doublure sert
de tampon entre |'orthése et la peau afin de protéger cette derniere. Un revétement s’enfile sur
I'orthése afin de protéger celle-ci d’'éventuelles dégradations. De plus, il permet également de ré-
duire le risque de blessure en cas de disciplines sportives au cours desquelles des contacts cor-
porels trés rudes (par ex. des chocs) peuvent avoir lieu.
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Il est possible d'utiliser pour I'orthése les produits suivants (la référence permet de connaitre la
taille) :

Désignation Référence
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 29K193=M/L/XL
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 29K193=XS/S
DOUBLURE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 29K193=XXL/XXXL
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 29K194=M/L/XL
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 20K194=XS/S
REVETEMENT TEXTILE POUR ORTHESE DE GENOU LCA 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Remise de ’orthése

» Vérifiez le bon positionnement de I'orthése sur la jambe lorsque vous remettez I'orthése au
patient.

— Le milieu des articulations se trouve approximativement au niveau du milieu de la rotule.

5.4 Nettoyage

| INFORMATION

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

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

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

4) 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).

5) En cas de contact de |'orthése avec de I'eau salée ou des saletés : rincez I'orthese a I'eau

claire et laissez-la sécher a I'air libre.

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

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-01-26
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vvyy

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

2 Descrizione del prodotto

Pos. Componente (v. fig. 1) Pos. Componente (v. fig. 1)

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

C Imbottitura condilare Technogel® F Collegamento a vite

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

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

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

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

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Azione terapeutica
L'ortesi alleggerisce il carico sull'articolazione di ginocchio e la stabilizza.

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

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

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

Lesioni dovute a bordi affilati, perdita di funzionalita

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

AVVISO |

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

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

vy
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5.1 Scelta della misura

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

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

5.2 Adattamento e applicazione

5.2.1 Regolazione del grado di movimento (flessione/estensione)

INFORMAZIONE |
Gli arresti dell'articolazione (mediale e laterale) devono avere lo stesso grado di regolazione.
Arresti d'estensione disponibili (impugnatura quadrata): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.2 Adattamento alla larghezza del ginocchio
Le imbottiture distanziali (spessore =5 mm e 8 mm) sono comprese nella fornitura. Le imbottitu-
re distanziali possono essere fissate tra i supporti delle pelotte (v. fig. 1, pos. B) e |'imbottitura
condilare (v. fig. 1, pos. C) usando i nastri velcro (v. fig. 5). L'adattamento pu6 essere eseguito
separatamente sull'articolazione mediale e laterale.

5.2.3 Applicazione della versione ACL

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> Tutti i cinturini sono aperti.

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

1) Applicare I'ortesi in modo tale che il centro delle articolazioni si trovi pit 0 meno alla stessa al-
tezza della parte superiore della patella (v. fig. 9).
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— In questo modo |'ortesi si trova all'inizio in una posizione leggermente piu alta, ma rag-
giungera la giusta posizione nel giro di pochissimo tempo.

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

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

Mantenere flesso il ginocchio e spingere entrambe le articolazioni verso la parte posteriore

della gamba (v. fig. 12).

Chiudere il cinturino nella parte inferiore della coscia (v. fig. 13). Tirare leggermente in avanti

le articolazioni e centrarle rispetto al ginocchio. Verificare che le articolazioni non vengano ti-

rate oltre la linea centrale laterale della gamba (v. fig. 14).

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

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

Stringere i cinturini dell'ortesi in modo tale che |'ortesi non si sposti, ma sia ancora conforte-

vole da indossare.

Dopo 15 min di movimento attivo (p. es. leggere flessioni del ginocchio): stringere di nuovo

leggermente i cinturini nella sequenza descritta (v. fig. 2, cinturini 1-5).

5.2.4 Trasformazione e applicazione della versione CI

L'ortesi & disponibile nella versione ACL.

Il set di accessori Cl & disponibile.

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

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

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

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

5.2.5 Trasformazione e applicazione della versione PCL

>

1)

L'ortesi & disponibile nella versione ACL.

Il set di accessori PCL ¢ disponibile.

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

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

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

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

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

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

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

5.2.6 Sostituzione di cinturini e imbottiture
Cinturini:

| 4
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Imbottiture di cinturini e telaio
» Le imbottiture di cinturini e telaio sono fissate mediante chiusura velcro e possono essere so-
stituite facilmente.

5.2.7 Uso di strati di protezione e rivestimenti

Sono disponibili anche strati di protezione e rivestimenti per |'ortesi. Si puo utilizzare uno strato di
protezione tra |'ortesi e la pelle, proteggendo cosi I'epidermide. Se si indossa un rivestimento so-
pra I'ortesi la si protegge da eventuali danni. Si riduce inoltre il rischio di lesioni se si praticano
determinati sport che prevedono un forte contatto fisico (p. es. urti).

| seguenti prodotti possono essere utilizzati per |'ortesi (la misura é riportata nel codice):

Denominazione Codice

STRATO DI PROTEZIONE PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K193=M/L/XL
STRATO DI PROTEZIONE PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K193=XS/S
STRATO DI PROTEZIONE PER ORTESI GINOCCHIO ACL 29K 193=XXL/XXXL

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

5.3 Consegna

» Alla consegna controllare che |'ortesi sia posizionata correttamente sulla gamba.

— |l centro delle articolazioni e il centro della patella si trovano approssimativamente alla stessa
altezza.

5.4 Pulizia

| INFORMAZIONE

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

1) Rimuovere i cinturini e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Risciacquare
con cura.

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

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

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

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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7.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-01-26

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

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

2 Descripcion del producto

Pos. Componente (véase fig. 1) Pos. Componente (véase fig. 1)
A Tapa de la articulacion D Pasador de retorno
B Soporte para almohadilla E Almohadilla para la tibia
C Acolchado Technogel® para los cén- | F Unioén roscada
dilos

3 Uso previsto

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 ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

3.2 Indicaciones

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

» Estabilizacién conservadora, previa y posterior a una intervencién quirlrgica de la articulacién
(p. €j. tras una sutura de menisco o un trasplante de menisco) con limitaciéon de movimiento

* Terapia conservadora de inestabilidades crénicas complejas de la articulacién de la rodilla

El médico sera quien determine la indicacién.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

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

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

3.6 Cualificacion

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

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

Lesiones debidas a bordes afilados, pérdida de funcionamiento

» Evite moldear la drtesis en repetidas ocasiones.

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Informe a su paciente.

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, aceites, pomadas ni lociones.
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5 Manejo

INFORMACION

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

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

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

5.1 Eleccion del tamaiio

1. Mida el perimetro de la zona femoral 15 cm (6") por encima del centro de la rétula del pa-
ciente y determine el tamafio de la drtesis (véase la tabla de los tamanos).

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

5.2 Ajuste y colocacion

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

INFORMACION |
Los topes de la articulacion (medial y lateral) han de tener los mismos ajustes graduales.
Topes de extension disponibles (empufnadura angular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Topes de flexion disponibles (empufiadura redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Retire los acolchados para los céndilos de los soportes para almohadillas (véase fig. 5).

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

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

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

5) Coloque las tapas de la articulacion con el borde del perfil mirando hacia la parte delantera.

6) Fije los soportes para almohadillas (véase fig. 7).

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

8) Pegue con fuerza el velcro de los acolchados para los céndilos a los soportes para almohadi-
llas (véase fig. 5).

9) Mueva las articulaciones de la 6rtesis y compruebe la posicién de los topes.

5.2.2 Adaptacion a la anchura de la rodilla

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

5.2.3 Colocacion de la version ACL

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada
Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa regién debidas

a una colocacién incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.
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AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o danos
Efecto limitado
» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-

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

nos o signos de desgaste.

rado.

Todas las correas estan abiertas.

El paciente estara sentado en el borde delantero de una silla. La rodilla debe estar flexionada

en un angulo de 45°,

Coloque la értesis de tal manera que los puntos medios de las articulaciones se sitien aproxi-

madamente a la misma altura que el borde superior de la rétula (véase fig. 9).

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

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

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

Mantenga la rodilla flexionada y presione ambas articulaciones hacia la parte posterior de la

pierna (véase fig. 12).

Cierre la correa femoral inferior (véase fig. 13). Tire de las articulaciones ligeramente hacia

delante y alinéelas con el centro de la articulacién de la rodilla. Preste especial atencién a

que las articulaciones no se sitien por delante de la linea lateral del centro de la pierna

(véase fig. 14).

Cierre la correa tibial anterior superior (véase fig. 15).

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

Ajuste las correas de la értesis de tal manera que la drtesis esté bien sujeta pero que sea cé-

moda de llevar.

Tras 15 min de movimientos activos (p. ej., flexionar ligeramente las rodillas): apriete ligera-

mente las correas en el orden que se indica (véase fig. 2, correas 1-5).

5.2.4 Transformacion y colocacion de la version CI

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

Tenga el kit de accesorios de Cl a mano.

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

Fije el pasador de retorno de la correa femoral inferior y el pasador de retorno adicional
(véase fig. 1, pos. D; kit de accesorios de ClI) con el tornillo mas largo (véase fig. 18).
Coloque la correa adicional (correa 6, kit de accesorios de Cl) como correa femoral anterior.
Posicione la 6rtesis correctamente (véase el capitulo "Colocacion de la version ACL").

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

5.2.5 Transformacion y colocacion de la version PCL

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

Tenga el kit de accesorios de PCL a mano.

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

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

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

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

Fije el pasador de retorno de la correa tibial posterior con el tornillo corto (kit de accesorios
de PCL).
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6) Coloque la correa 3 con el acolchado de la correa 5 como correa tibial posterior.
7) Posicione la ortesis correctamente (véase el capitulo "Colocacion de la version ACL").
8) Cierre las correas segun el orden indicado (véase fig. 4, correas 1-4).

5.2.6 Sustitucion de las correas y de las almohadillas

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

Acolchado de las correas y de la estructura
» Los acolchados de las correas y de la estructura estan fijados con velcro y pueden cambiarse
facilmente.

5.2.7 Empleo de forros interiores y fundas

Se pueden adquirir de forma opcional forros interiores y fundas para la értesis. El forro interior se
emplea a modo de capa intermedia entre la 6rtesis y la piel para proteger esta ultima. La funda
recubre la értesis y la protege de posibles dafios. Ademas, se reduce el riesgo de lesiones en
modalidades deportivas en las que puede haber un contacto corporal masivo (p. €j., choques).
Con la ortesis se pueden emplear los siguientes productos (el tamafio se infiere de la referencia):

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

» Durante la entrega compruebe que la értesis se adapta correctamente a la pierna.
— El centro de las articulaciones y el centro de la rétula se encuentran aproximadamente a la
misma altura.

5.4 Limpieza

| INFORMACION

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

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

2) Cierre todos los cierres de velcro.

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

4) Deje que se sequen al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos so-
lares, estufas o radiadores).

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

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

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.
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7.1 Responsabilidad

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

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2022-01-26

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagédo
da értese da articulagdo de joelho Xeleton 50K30.

2 Descricao do produto

Pos. Componente (veja a fig. 1) Pos. Componente (veja a fig. 1)
A Capa da articulacao D Passador

B Suporte de pelota E Almofada tibial

C Almofada condilar de Technogel® F Conexao roscada

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

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

* Estabilizacdo conservadora da articulagdo do joelho pré e pds-operatéria (por ex. apds sutura
ou substituicdo dos meniscos) com limitagao de movimentos

* Terapia conservadora da instabilidade complexa crénica da articulagao do joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sédo conhecidas.
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3.3.2 Contraindicacoes relativas

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

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

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

3.6 Qualificacao

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

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Quebra da estrutura da 6rtese ou da articulacao devido a deformacao incorreta
Defeitos causados por bordas afiadas refletindo na perda do funcionamento

» Evite a moldagem repetida da ortese.

» Nao realize alteracdes incorretas na értese.

» Informe seu paciente.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

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

» Limpe o produto regularmente.

INDICACAO_

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

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

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

INFORMAGAO |

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

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

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

5.1 Selecao do tamanho

1. Medir a circunferéncia da coxa do paciente 15 cm (6") acima do centro da patela e determi-
nar o tamanho da o6rtese (consultar a tabela de tamanhos).

2. Determinar o comprimento da értese em fungdo da altura do paciente (consultar a tabela de
tamanhos). Para uma altura superior a 1,83 m (6 pés), a Ottobock recomenda o uso do mo-
delo longo da ortese.

5.2 Adaptacao e colocacao

5.2.1 Adaptacao da liberdade de movimentos (flexao/extensao)

INFORMAGAO |
Os batentes de articulagao (medial e lateral) tém que estar ajustados com a mesma graduacao.
Batentes de extensao disponiveis (concavidade retangular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Batentes de flexdo disponiveis (concavidade redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Retirar as almofadas condilares dos suportes de pelota (veja a fig. 5).

2) Retirar os parafusos de ajuste dos suportes de pelota (veja a fig. 6).

3) Retirar os suportes de pelota (veja a fig. 1, pos. B) e as capas de articulagao (veja a fig. 1,
pos. A) (veja a fig. 7).

4) Inserir os batentes desejados para extensao e flexao (veja a fig. 8).

— Os batentes encaixam apds uma ligeira resisténcia.
5) Colocar as capas de articulagao com a borda de perfil voltada para a frente.
6) Colocar os suportes de pelota (veja a fig. 7).
7) Colocar e apertar os parafusos de ajuste nos suportes de pelota (veja a fig. 6).
8) Prender as almofadas condilares nos suportes de pelota (veja a fig. 5).
9) Movimentar as articulagdes da drtese e verificar a posigao dos batentes.

5.2.2 Adaptacao a largura do joelho

O material fornecido inclui calgos distanciadores (espessura = 5 mm e 8 mm). Os calgos distan-
ciadores podem ser fixados por velcro entre os suportes de pelota (veja a fig. 1, pos. B) e as al-
mofadas condilares (veja a fig. 1, pos. C) (veja a fig. 5). A adaptagdo pode ser realizada na arti-
culacdo medial e na lateral de forma independente entre si.

5.2.3 Colocacao da versao ACL

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.
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INDICACAO

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado
Funcao limitada
» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se apresentar desgastes

tes e danos.

ou danos.

LN

Todas as tiras devem estar abertas.

O paciente deve estar sentado na borda de uma cadeira. O joelho deve estar em uma flexdo

de 45°.

Colocar a értese de forma que o centro das articulagdes se encontre aproximadamente a

mesma altura da borda superior da patela (veja a fig. 9).

— Esta posigao é, a principio, um pouco alta, mas a 6rtese desliza rapidamente para a posi-
cao correta.

Fechar a tira inferior da perna na face anterior (veja a fig. 10).

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

Manter o joelho fletido e pressionar as duas articulagoes para a parte posterior do membro in-

ferior (veja a fig. 12).

Fechar a tira inferior da coxa (veja a fig. 13). Puxar as articulagdes ligeiramente para a frente

e posicionar de forma centrada com a articulagdo do joelho. Assegurar que as articulagdes

ndo sejam puxadas para a frente da linha central lateral do membro inferior (veja a fig. 14).

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

Fechar a tira posterior da perna (veja a fig. 16).

Apertar as tiras da 6rtese de forma que ela assente firmemente, mas seja confortavel de usar.

Apéds 15 min. de movimento ativo (por ex., flexes ligeiras do joelho): reajustar ligeiramente o

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

5.2.4 Modificacao e colocacao da versao CI

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

O kit de acessoérios Cl esta disponivel.

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

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

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

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

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

5.2.5 Modificacao e colocacao da versao PCL

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

O kit de acessoérios PCL esta disponivel.

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

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

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

Soltar a conexdo roscada da tira superior da perna na face anterior e retirar o passador ante-
rior (veja a fig. 19).

Prender o passador da tira posterior da perna com o parafuso mais curto (kit de acessérios
PCL).

Colocar a tira 3, com a almofada da tira 5, como tira posterior da perna.

Posicionar a drtese corretamente (consulte o capitulo "Colocagao da versdao ACL").

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



5.2.6 Substituicao das tiras e almofadas

Tiras:
» As tiras possuem um fecho de velcro oposto e séo trocadas facilmente.

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

5.2.7 Uso de malhas e capas protetoras

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

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

Denominacao Cédigo

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

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

5.4 Limpeza

| INFORMAGAO |

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

1) Remover as tiras e almofadas da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as tiras e almofadas a mao em agua quente a 30 °C com sab&o neutro. Enxaguar bem.

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

5) Em caso de contato da értese com agua salgada ou sujeira: lavar a értese com agua limpa e

deixar secar ao ar.

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

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

7.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
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ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-01-26

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Xeleton 50K30.

2 Productbeschrijving

Pos. Onderdeel (zie afb. 1) Pos. Onderdeel (zie afb. 1)
A scharnierafdekking D gesp

B pelottehouder E tibiapelotte

C Technogel®-condylenkussentje F schroefverbinding

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

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

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

* Conservatieve therapie van chronische complexe instabiliteit van het kniegewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

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

3.4 Werking
De orthese ontlast en stabiliseert het kniegewricht.

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

3.6 Kwalificatie

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

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

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

| A VOORZICHTIG |

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

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

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

» Informeer ook uw patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.
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5 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

5.1 Maatkeuze

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

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

5.2 Aanpassen en aanbrengen

5.2.1 Bewegingsvrijheid (flexie/extensie) aanpassen

INFORMATIE

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

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

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

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

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

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

4) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie (zie afb. 8).
— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.
5) Bevestig de scharnierafdekkingen met de profielrand naar voren.
6) Breng de pelottehouders aan (zie afb. 7).
7) Steek de stelschroeven in de pelottehouders en draai ze aan (zie afb. 6).
8) Kilit de condylenkussentjes vast aan de pelottehouders (zie afb. 5).
9) Beweeg de scharnieren van de orthese en controleer de positie van de aanslagen.

5.2.2 Aanpassen aan de kniebreedte

Met de orthese worden afstandskussentjes meegeleverd (dikte = 5 mm en 8 mm). Deze
afstandskussentjes kunnen worden vastgeklit tussen de pelottehouders (zie afb. 1, pos. B) en de
condylenkussentjes (zie afb. 1, pos. C) (zie afb. 5). Het mediale en het laterale scharnier kunnen
onafhankelijk van elkaar worden aangepast.

5.2.3 ACL-versie aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

gebruiken.

=V

g

Alle riemen zijn geopend.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

prettig aanvoelt.

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

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

5.2.4 Veranderen en aanbrengen van de Cl-versie

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

De Cl-accessoireset is aanwezig.

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

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

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

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

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

5.2.5 Veranderen en aanbrengen van de PCL-versie

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

De PCL-accessoireset is aanwezig.

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

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

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

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

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

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

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

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

39



5.2.6 Riemen en kussentjes vervangen

Riemen:
» De riemen zijn voorzien van in tegengestelde richting lopende klittenbandsluitingen en kunnen
gemakkelijk worden vervangen.

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

5.2.7 Gebruik van huidbeschermers en overtrekken

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

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

Omschrijving Artikelnummer
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K193=M/L/XL
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K193=XS/S
HUIDBESCHERMER VOOR ACL KNIEORTHESE 29K 193=XXL/XXXL
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 29K194=M/L/XL
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 290K194=XS/S
STOFFEN OVERTREK VOOR ACL KNIEORTHESE 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Aflevering

» Controleer bij aflevering of de orthese goed om het been zit.

— Het midden van de scharnieren bevindt zich ongeveer op de hoogte van het midden van de
patella.

5.4 Reiniging

INFORMATIE

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

Verwijder de riemen en de bekleding van de orthese.

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Was de riemen en de bekleding op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel alles goed uit.
Laat de gewassen delen aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zon-
nestraling of de hitte van een kachel of radiator).

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

2N E

o

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

7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.
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7.1 Aansprakelijkheid

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

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-01-26

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

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

2 Produktbeskrivning

Posi- Komponent (se bild 1) Posi- Komponent (se bild 1)
tion tion

A Ledskydd D Genomféringsogla

B Pelottstod E Tibiakudde

C Technogel®-kondylpolstring F Skruvforbindelse

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

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

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

» Konservativ terapi vid langvarig och komplex instabilitet i knaleden

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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3.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nédvéandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtradande arr med svullnad, rodnad och varmedkning i den forsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framférallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar ortosférsorjda, kansel- och cirkulationsstérningar i
benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Verkan
Ortosen stabiliserar och avlastar knaleden.

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

3.6 Kvalifikation

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA |

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

» Undvik att anpassa ortosen flera ganger.

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

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

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allménhet av |&-
kare.

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

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

5.1 Val av storlek

1. Mat brukarens laromkrets 15 cm (6”) ovanfor patellas mitt och bestam ortosstorleken (se stor-
lekstabell).

2. Beroende pa brukarens kroppslangd bestdms langden pa ortosen (se storlekstabell).
Ottobock rekommenderar att det langa utférandet av ortosen anvands vid en kroppslangd pa
over 1,83 m (6 fot).

5.2 Utprovning och patagning

5.2.1 Anpassning av rorelseomfang (flexion/extension)

INFORMATION |
Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.
Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Ta av kondylpolstren fran pelottstéden (se bild 5).
2) Avlagsna installningsskruvarna fran pelottstoden (se bild 6).
3) Ta av pelottstoden (se bild 1, pos. B) och ledskydden (se bild 1, pos. A) (se bild 7).
4) Satt de dnskade stoppen for extension och flexion pa plats (se bild 8).

— Stoppen hakar fast med visst motstand.

5) Satt ledskydden med profilkanten mot framsidan.
6) Montera pelottstdden (se bild 7).
7) Sétt fast installningsskruvarna i pelottstéden och dra at skruvarna (se bild 6).
8) Fast kondylpolstren pa pelottstéden (se bild 5).
9) Ro&r pa ortoslederna och kontrollera stoppositionerna.

5.2.2 Anpassning efter knabredden

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

5.2.3 Patagning av ACL-versionen

| A OBSERVERA |

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt
Begrénsad verkan
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» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.
» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

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

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

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

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

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

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

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

8) Dra at ortosen sa att den sitter at, men fortfarande &ar bekvam att ha pa sig.

9) Efter 15 min aktiv rorelse (t. ex. latta knabgj): Dra latt at remmarna pé nytt i ordningen som vi-

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

5.2.4 Modifiering och patagning av Cl-versionen

> Ortosen finns tillganglig i leveranstillstand (ACL-version).

> Cl-tillbehodrssatsen ar tillganglig.

1) Lossa och avlagsna skruvférbandet fér den undre larremmen (rem 3) (se bild 17).

2) Fast genomforingsdglan for den undre larremmen och den extra genomféringsoglan (se
bild 1, pos. D; Cl-tillbehérssats) med den langre skruven (se bild 18).

3) Montera den extra remmen (rem 6, Cl-tillbeh6rssats) som framre larrem.

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

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

5.2.5 Modifiering och patagning av PCL-versionen

> Ortosen finns tillganglig i leveranstillstand (ACL-version).

> PCL-tillbehérssatsen ar tillganglig.

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

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

3) Satt fast remmen 4 utan tibiakudde med polstret fran remmen 3 som framre larrem.

4) Lossa skruvforbandet for den framre, 6vre underbensremmen och avlagsna den framre ge-
nomforingsoglan (se bild 19).

5) Fast genomforingsoéglan fér den bakre underbensremmen med den korta skruven (PCL-tillbe-
horssats).

6) Satt fast rem 3 med polstret fran rem 5 som bakre underbensrem.

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

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

5.2.6 Utbyte av remmar och vadderingar

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

Vaddering till rem och ortosram
» Rem- och rampolstring har fasts med kardborre och kan enkelt bytas ut.
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5.2.7 Anvandning av underlagg och overdrag

Underldgg och &verdrag ar valfria tillval till ortosen. Underlagg ldggs mellan ortosen och huden
for att skona huden. Overdrag dras éver ortosen och skyddar den mot skador. Dessutom minskar
skaderisken vid sportaktiviteter dar hard kroppskontakt (t. ex. kollisioner) kan férekomma.
Foljande produkter kan anvandas till ortosen. Storleken framgéar av namnet:

Benamning Artikelnummer
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K193=M/L/XL
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K193=XS/S
UNDERLAGG FOR ACL-KNAORTOS 29K193=XXL/XXXL
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K194=M/L/XL
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K194=XS/S
TEXTILOVERDRAG FOR ACL-KNAORTOS 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Hantering
» Kontrollera vid 6verlamnandet att ortosens passform ar korrekt.
— De centrala delarna av ortoslederna ligger ungefar i héjd med mitten av patella.

5.4 Rengoring

| INFORMATION

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

1) Taav remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med pH-neutralt rengéringsme-
del. Skélj noga.

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

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

lufttorka.

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstdmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-01-26

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortosen
Xeleton 50K30.

2 Produktbeskrivelse

Pos. Komponent (se ill. 1) Pos. Komponent (se ill. 1)
A Ledafdeekning D Tilbagetraekningsstrop
B Pelotteholder E Tibia-pude

C Technogel®-kondylenpude F Skrueforbindelse

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

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

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

* Konservativ behandling af kronisk kompleks instabilitet i knzeleddet

Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med haevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuropati.

3.4 Virkemade
Ortosen stabiliserer og aflaster kneeleddet.

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

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

ner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

H

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

» Undga flere ganges tilpasning af ortosen.

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

| BEMAERK

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

5 Handtering

INFORMATION
Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

vy

net personale i overensstemmelse med den behandlende laeges anvisning.

v

terne).

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-

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

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

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

5.2 Tilpasning og patagning

5.2.1 Tilpasning af beveegelsesfriheden (fleksion/ekstension)

INFORMATION |
Ledstoppene (medialt og lateralt) skal have den samme gradindstilling.
Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Disponible fleksionsstop (rundt gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tag kondylenpuderne af pelotteholderne (se ill. 5).
2) Fjern stilleskruerne fra pelotteholderne (se ill. 6).
3) Fjern pelotteholderne (se ill. 1, pos. B) og ledafdeekningerne (se ill. 1, pos. A) (se ill. 7).
4) Monter de gnskede stop for ekstension og fleksion (se ill. 8).

— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.

5) Iseet ledafdeekningerne med profilkanten til forsiden.

6) Anbring pelotteholderne (seill. 7).

7) lIseet og fastspeend stilleskruerne i pelotteholderne (se ill. 6).

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

5.2.2 Tilpasning til knaebredden

Leveringsomfanget indeholder afstandspuder (tykkelse = 5 mm og 8 mm). Afstandspuderne kan
saettes pa med burreband mellem pelotteholderne (se ill. 1, pos. B) og kondylenpuderne (se ill. 1,
pos. C) (se ill. 5). Tilpasningen kan foretages pa det mediale og laterale led uafheengigt af hinan-
den.

5.2.3 Patagning af ACL-versionen

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

> Alle remme er abne.
> Patienten sidder pa forkanten af en stol. Knaeet skal veere vinklet 45°.
1) Ortosen anleegges séledes, at leddenes midte er pa omtrent samme hejde som patellas over-
kant (se ill. 9).
— Herigennem placeres ortosen i forste omgang en anelse for hejt, men den glider hurtigt til
den rigtige position under fikseringen.
2) Luk den forreste, nedre underbensrem (se ill. 10).
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3) Luk den bageste, ovre larrem (se ill. 11).

4) Hold kneeet i vinklet tilstand og pres begge led i retning af benets bagside (se ill. 12).

5) Luk den bageste, nedre larrem (se ill. 13). Traek leddene en anelse fremad og placer dem i
midten i forhold til kneeleddet. Serg for, at leddene ikke treekkes frem foran benets midterlinje
pa siden (se ill. 14).

6) Luk den forreste, evre underbensrem (se ill. 15).

7) Luk den bageste underbensrem (se ill. 16).

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

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

5.2.4 Ombygning og patagning af Cl-versionen

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL-version).

> Cl-tilbeher foreligger.

1) Lasn og fiern skruesamlingen pa den nedre larrem (rem 3) (se ill. 17).

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

3) Iszet den ekstra rem (rem 6, Cl-tilbeharssaet) som forreste larrem.

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

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

5.2.5 Ombygning og patagning af PCL-versionen

> Ortosen foreligger i udleveringstilstand (ACL-version).

> PCL-tilbehorsseettet foreligger.

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.6 Udskiftning af remme og puder

Remme:
» Remmene er forsynet med en modgéende burreband og er nemme at udskifte.

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

5.2.7 Brug af underbetraek eller overtraek

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

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

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

5.4 Rengering

| INFORMATION

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

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

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

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
5) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvand eller snavs: Skyl ortosen med rent vand og lad

den luftterre.

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

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

7.1 Ansvar

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

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

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2022-01-26

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.
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Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pa kneortosen
Xeleton 50K30.

2 Produktbeskrivelse

Pos. Komponent (se fig. 1) Pos. Komponent (se fig. 1)
A Ledd-deksel D Gjennomfaringsring

B Pelotteholder E Tibia-pute

C Technogel®-kondylpute F Skrueforbindelse

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-
de ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

» Etter rupturer av fremre (ACL) og bakre (PCL) korsband, sidebandsskader (MCL, LCL) eller
en kapsel-/leddbandsoperasjon

* Konservativ, pre- og postoperativ leddstabilisering (f.eks. etter at menisken er sydd eller skif-
tet ut) med bevegelsesbegrensning

* Konservativ behandling av kronisk komplekse instabiliteter i kneleddet

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfolgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med legen: hudsykdommer/-
skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i den forsynte kroppsdelen;
areknuter av alvorlig grad, spesielt ved forstyrrelser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedre-
nasjen — ogsa uklare hevelser i bletdeler som ikke er i nzerheten av hjelpemiddelet; folelses- og
blodsirkulasjonsforstyrrelser i omradet ved bena, f.eks. ved diabetisk nevropati.

3.4 Virkemate
Ortosen stabiliserer og avlaster kneleddet.

3.5 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 2 ar.

3.6 Kvalifikasjon
Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forutsettes at fagpersonellet
er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materialene, verktayene og maskinene brukes.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Brudd i ortoserammen eller -leddet pga. uforskriftsmessig endring av formen
Skader pga. skarpe kanter, funksjonstap

» Unnga a forme/tilpasse ortosen flere ganger.

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

5 Handtering

INFORMASION

» Daglig beeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagpersonell etter anvisning
fra den behandlende legen.

» Oppsok lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning i plagene).

5.1 Valg av storrelse

1. Mal omkretsen av brukerens lar 15 cm (6") ovenfor midten av patella og bestem ortosesterrel-
sen (se storrelsestabell).

2. Bestem lengden pa ortosen avhengig av brukerens heyde (se sterrelsestabell). Ottobock an-
befaler & bruke den lange utferelsen av ortosen ved en kroppsheyde pa over 1,83 m (6 ft).

5.2 Tilpasning og palegging

5.2.1 Tilpasning av bevegelsesfriheten (fleksjon/ekstensjon)

INFORMASION |
Leddanslagene (medialt og lateralt) ma ha samme gradinnstilling.
Tilgjengelige ekstensjonsanslag (kantet handtak): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tilgjengelige fleksjonsanslag (rundt handtak): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Ta kondylputene av pelotteholderne (se fig. 5).
2) Fjern stillskruene fra pelotteholderne (se fig. 6).
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3) Ta av pelotteholderne (se fig. 1, pos. B) og ledd-dekslene (se fig. 1, pos. A) (se fig. 7).
Sett inn de enskede anslagene for ekstensjon og fleksjon (se fig. 8).

— Anslagene smekker pa plass etter lett motstand.

Sett inn ledd-dekslene med profilkanten vendt fremover.

Sett pa pelotteholderne (se fig. 7).

Sett stillskruene i pelotteholderne og skru dem fast (se fig. 6).

Fest kondylputene pa pelotteholderne (se fig. 5).

Beveg ortoseleddene og kontroller anslagenes posisjon.

LoNea »

©

5.2.2 Tilpasning til knebredden

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

5.2.3 Palegging av ACL-versjonen

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

> Alle beltene er apne.
> Brukeren sitter pa den fremre kanten av en stol. Kneet er beyd i 45°-vinkel.
1) Legg pa ortosen slik at midten av leddene ligger pa omtrent samme heyde som den ovre kan-
ten av patella (se fig. 9).
— P& denne maten legges ortosen ferst pa litt for heyt, men den sklir snart ned i riktig posi-
sjon.

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

3) Lukk det bakre, gvre larbeltet (se fig. 11).

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

5) Lukk det nedre larbeltet (se fig. 13). Trekk leddene litt fremover og sentrer dem i forhold til
kneet. Pase at leddene ikke trekkes lengre frem enn benets laterale midtlinje (se fig. 14).

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

7) Lukk det bakre leggbeltet (se fig. 16).

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

9) Etter 15 min aktiv bevegelse (f.eks. lette knebayninger): Trekk til beltene lett i den viste rekke-

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

5.2.4 Ombygging og palegging av Cl-versjon

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

> Cl-tilbehorssettet foreligger.

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

2) Fest gjennomferingsringen fra det nedre larbelte og den ekstra gjennomferingsringen (se
fig. 1, pos. D; Cl-tilbeherssett) med den lange skruen (se fig. 18).

3) Settinn tilleggsbeltet (belte 6, Cl-tilbeherssett) som fremre larbelte.

4) Plasser ortosen riktig (se kapittelet «<Palegging av ACL-versjonen»).
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5) Lukk beltene i den viste rekkefalgen (se fig. 3, belte 1-6).

5.2.5 Ombygging og palegging av PCL-versjon

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

> PCL-tilbeherssettet foreligger.

1) Fjern det nederste larbeltet (belte 3), det bakre leggbeltet (belte 5) og det fremre, evre legg-

beltet (belte 4).

2) Vri gennomfaringsringen pa det nedre larbeltet (se fig. 1, pos. D) til forsiden.

3) Sett inn belte 4 uten tibia-pute med puten fra belte 3 som fremre larbelte.

4) Lesne skrueforbindelsen pa det fremre, ovre leggbeltet og fiern fremre gjennomferingsring
(se fig. 19).

) Fest gjennomferingsringen til det bakre leggbeltet med den korte skruen (PCL-tilbehorssett).

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

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

8) Lukk beltene i den viste rekkefalgen (se fig. 4, beltene 1-4).

~N o O

5.2.6 Skifte ut belter og puter

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

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

5.2.7 Bruk av undertrekk og overtrekk

Undertrekk og overtrekk til ortosen kan fas separat. Undertrekk brukes som mellomlegg mellom
ortosen og huden, og beskytter pa denne maten huden. Et overtrekk trekkes over ortosen og gir
beskyttelse mot skader. | tillegg reduseres risikoen for personskader i idrettsgrener hvor det kan
forekomme massiv kroppskontakt (f.eks. sammenstet).

Folgende produkter kan brukes til ortosen (sterrelsen er fremgér av merkingen):

Betegnelse Merking
UNDERTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K193=M/L/XL
UNDERTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K193=XS/S
UNDERTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K 193=XXL/XXXL
TEKSTILTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K194=M/L/XL
TEKSTILTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K194=XS/S
TEKSTILTREKK TIL ACL KNEORTOSE 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Utlevering
» Ved utlevering ma du kontrollere at ortosen sitter riktig pa benet.
— Midten av leddene skal ligge omtrent pa heyde med midten av patella.

5.4 Rengjering

| INFORMASION
» Pass pa riktig retning nar tibia-putene settes inn. Den brede siden av puten ma peke opp-
over.

1) Fjern remmene og putene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.
3) Vask remmene og putene for hand i 30 °C varmt vann med neytralt vaskemiddel. Skyll godt.

4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).
5) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvann eller smuss: Skyll ortosen med rent vann og la

den luftterke.
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6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2022-01-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kayton aikana ilme-
nee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita polviortoosin Xeleton 50K30 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

Kohta |Rakenneosa (katso Kuva 1) Kohta |Rakenneosa (katso Kuva 1)
A Nivelsuojus D Palautuslenkki

B Pelotin kannatin E Séaariluupehmuste

C Technogel®-kondyylipehmuste F Ruuviliitos

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Eturistisiteen (ACL) ja takaristisiteen (PCL) repeamien, sivusidevammojen (MCL, LCL) tai
nivelpussileikkauksen jalkeen.

* Konservatiivinen, leikkausta edeltava ja sen jalkeinen nivelstabilisaatio (esim. nivelkierukan
ompelun tai nivelkierukan korvaamisen jalkeen), johon liittyy polvinivelen liikkkeen rajoittaminen.

* Polvinivelen kroonisten monimutkaisten instabiliteettien konservatiivinen hoito.

Laékari toteaa indikaation.
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3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

3.4 Vaikutustapa
Ortoosi stabiloi polvinivelen ja keventaa sen kuormitusta.

3.5 Kayttoika
Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdén 2 vuotta.

3.6 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilostd. Edellytyksena on, ettd ammatti-
henkilostd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien, tydkalujen ja koneiden kasittelyyn.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

Ortoosin rungon tai nivelen murtuminen epaasianmukaisen muotoilun seurauksena
Terévien reunojen aiheuttamat vammat, toimintojen heikkeneminen

» Valta ortoosin toistuvaa muovausta.

» Ortoosiin ei saa tehda asiaankuulumattomia muutoksia.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.
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 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6dljyille, voiteille ja emulsioille.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kaytdn keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkilostd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kayttoono-
ton hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.

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

5.1 Koon valinta

1. Mittaa potilaan reiden ymparys 15 cm (6") polvilumpion keskipisteen ylapuolelta ja maarittele
ortoosin koko (katso kokotaulukko).

2. Maarittele ortoosin pituus potilaan pituuden mukaisesti (katso kokotaulukko). Ottobock suosit-
telee kéyttdmaan ortoosin pitkaa mallia, jos pituus on yli 1,83 m (6 ft).

5.2 Sovitus ja pukeminen

5.2.1 Liikkeen vapauttamisen sovitus (fleksio/ekstensio)

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatdjen on oltava samat.

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

Kaytettavissa olevat fleksiorajoittimet (pyoreé rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Poista kondyylipehmusteet pelotin kannattimista (katso Kuva 5).

2) Poista saatoruuvit pelotin kannattimista (katso Kuva 6).

3) Poista pelotin kannattimet (katso Kuva 1, kohta B) ja nivelsuojukset (katso Kuva 1, kohta A)
(katso Kuva 7).

Aseta halutut ekstension ja fleksion rajoittimet paikoilleen (katso Kuva 8).

— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienella vastuksella.

Aseta nivelsuojukset paikoilleen siten, etta profiloitu reuna on etupuolella.

Aseta pelotin kannattimet paikoilleen (katso Kuva 7).

Aseta saatoruuvit paikoilleen pelotin kannattimiin ja kirista ne (katso Kuva 6).

Kiinnita kondyylipehmusteet tarranauhoilla pelotin kannattimiin (katso Kuva 5).

Liikuta ortoosin nivelia ja tarkista rajoittimien asento.

2

LeNea

5.2.2 Sovittaminen polven leveyteen

Toimituspaketti sisaltaé valipehmusteita (paksuus = 5 mm ja 8 mm). Valipehmusteet voidaan kiin-
nittda tarranauhoilla pelotin kannattimien (katso Kuva 1, kohta B) ja kondyylipehmusteiden (katso
Kuva 1, kohta C) véliin (katso Kuva 5). Sovitus voidaan tehda mediaalisella ja lateraalisella nivelel-
|4 toisistaan riippumatta.
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5.2.3 ACL-version pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

| HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

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

> Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

> Kaikki remmit ovat auki.
> Potilas istuu tuolin etureunalla. Polvi on koukistettu 45°:n kulma-asentoon.
1) Pue ortoosi paélle siten, etta nivelten keskipiste on suunnilleen samalla korkeudella kuin polvi-
lumpion ylareuna (katso Kuva 9).
— Nain ortoosi puetaan aluksi hieman liilan korkealle, mutta se asettuu erittéin pian oikeaan
kohtaan.

2) Sulje etumainen alempi saariremmi (katso Kuva 10).

3) Sulje takimmainen ylempi reisiremmi (katso Kuva 11).

4) Pida polvi koukistettuna ja paina molempia nivelia raajan takapuolelle (katso Kuva 12).

5) Sulje alempi reisiremmi (katso Kuva 13). Veda nivelid hieman eteenpdin ja sijoita ne polvinive-

len keskelle. Pida huoli siita, ettei nivelid vedetad raajan sivuttaisen keskiviivan etupuolelle
(katso Kuva 14).

6) Sulje etumainen ylempi saariremmi (katso Kuva 15).

7) Sulje takimmainen saariremmi (katso Kuva 16).

8) Kirista ortoosin remmit siten, ettd ortoosi on tiukasti kiinni, mutta yha miellyttdvan tuntuinen
paalla.

9) 15 min kesténeen aktiivisen liikkeen (esim. kevyen kyykistymisen) jalkeen: kiristd remmeja hie-
man liséé esitetyssa jarjestyksessa (katso Kuva 2, remmi 1-5).

5.2.4 Cl-version muuttaminen ja pukeminen

> Ortoosi on toimitustilassa (ACL-versio).

> Cl-lisavarustesetti on esilla.

1) Irrota alemman reisiremmin (remmi 3) ruuviliitos ja poista se (katso Kuva 17).

2) Kiinnita alemman reisiremmin palautuslenkki ja ylimaarainen palautuslenkki (katso Kuva 1,
kohta D; Cl-lisavarustesetti) pitemmalla ruuvilla (katso Kuva 18).

3) Kayta ylimaaraista remmia (remmi 6, Cl-lisdvarustesetti) etumaisena reisiremmina.

4) Sijoita ortoosi oikeaan kohtaan (katso luku "ACL-version pukeminen",).

5) Sulje remmit esitetyssa jarjestyksessa (katso Kuva 3, remmi 1-6).

5.2.5 PCL-version muuttaminen ja pukeminen

> Ortoosi on toimitustilassa (ACL-versio).

> PCL-lisavarustesetti on esilla.

1) Poista alempi reisiremmi (remmi 3), takimmainen saariremmi (remmi 5) ja etumainen ylempi
saariremmi (remmi 4).

2) Kaanna alemman reisiremmin palautuslenkki (katso Kuva 1, kohta D) etupuolelle.

3) Kayta remmia 4 ilman saariluupehmustetta yhdessa remmin 3 pehmusteen kanssa etumaisena
reisiremmina.

58



4) Irrota etumaisen ylemméan saariremmin ruuvilitos ja poista etumainen palautuslenkki (katso
Kuva 19).

5) Kiinnita takimmaisen saariremmin palautuslenkki lyhyella ruuvilla (PCL-lisdvarustesetti).

6) Kayta remmia 3 yhdessa remmin 5 pehmusteen kanssa takimmaisena saéariremmina.

7) Sijoita ortoosi oikeaan kohtaan (katso luku "ACL-version pukeminen",).

8) Sulje remmit esitetyssa jarjestyksessa (katso Kuva 4, remmi 1-4).

5.2.6 Remmien ja pehmusteiden vaihtaminen

Remmit:

» Remmit on varustettu vaihtosuuntaisella tarrakiinnitykselld, joten ne ovat helposti vaihdettavis-
sa.

Remmi- ja runkopehmusteet
» Remmi- ja runkopehmusteet on kiinnitetty tarrakiinnityksin, joten ne ovat helposti vaihdettavis-
sa.

5.2.7 Pohjusten ja paallysten kaytto

Ortoosia varten on lisdvarusteina saatavissa pohjukset ja paéllykset. Pohjusta kaytetdan ortoosin
ja ihon vélissa ihoa suojaavana valikerroksena. Paallys vedetaén ortoosin paalle suojaksi vaurioitu-
misilta. Liséksi pienennetdan loukkaantumisriskid urheilulajeissa, joissa voimakkaat fyysiset kon-
taktit (esim. yhteentérméaykset) ovat mahdollisia.

Seuraavia tuotteita voidaan kayttaa ortoosissa (koko ilmenee koodista):

Nimi Koodi
ACL-POLVIORTOOSIN POHJUS 29K193=M/L/XL
ACL-POLVIORTOOSIN POHJUS 29K193=XS/S
ACL-POLVIORTOOSIN POHJUS 29K 193=XXL/XXXL
ACL-POLVIORTOOSIN TEKSTIILIPAALLYS 29K194=M/L/XL
ACL-POLVIORTOOSIN TEKSTIILIPAALLYS 29K194=XS/S
ACL-POLVIORTOOSIN TEKSTIILIPAALLYS 29K 194=XXL/XXXL

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

5.4 Puhdistus

» Huomioi sdariluupehmustetta paikalleen asettaessasi sen suuntaus. Pehmusteen leveén
puolen on osoitettava ylospain.

1) Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

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

4) Anna kuivua. Valtd suoraa ldmpodvaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampdpatterin
lampoa).

5) Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa: huuhtele ortoosi kirkkaalla
vedella ja ripusta se kuivumaan.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laédkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-01-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Xeleton 50K30.

2 Opis produktu

Poz. Podzespét (patrz ilustr. 1) Poz. Podzespoét (patrz ilustr. 1)

A Ostona przegubu D Klamry mocujace

B Koszyk do pelot E Pelota podrzepkowa na piszczel
C Pelota kiykciowa z Technogel® F Sruby mocujace

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac scisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

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

* Zachowawcza, przed- i pooperacyjna stabilizacja stawu (n p. po urazach lub wycieciu takotek)
z ograniczeniem ruchu

* Terapia zachowawcza przewlektych kompleksowych urazéw stawu kolanowego

Wskazania okresla lekarz.
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3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

cukrzycowej.

3.4 Dziatanie
Omawiana orteza stabilizuje i odcigza staw kolanowy.

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

3.6 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze sie zajgé tylko przeszkolony personel wykwalifikowany.
Zakiada sie, ze personel wykwalifikowany jest zapoznany z postugiwaniem sie z réznymi technika-

mi, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ztamanie ramy ortezy lub przegubu ortezy wskutek nieprawidiowego odksztatcenia
Obrazenia wskutek oddziatywania ostrych krawedzi, utrata funkcji ortezy

» Nalezy unika¢ wielokrotnego odksztatcania ortezy.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukgji ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

| A PRZESTROGA

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

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

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

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

5.1 Dob6r rozmiaru

1. Nalezy zmierzy¢ obwdd uda pacjenta 15 cm (6") powyzej Srodka rzepki i okresli¢ wielkos¢
ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

2. Nalezy okresli¢ dtugos¢ ortezy w zaleznosci od wzrostu pacjenta (patrz tabela rozmiaréw). W
przypadku wzrostu powyzej 1,83 m (6 ft) Ottobock zaleca zastosowanie diuzszej ortezy.

5.2 Dopasowanie i zaktadanie
5.2.1 Dopasowanie zakresu ruchu (zgiecie/wyprost)

INFORMACIJA

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

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

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

1) Pelote kiykciowa nalezy odczepi¢ od koszykdéw (patrz ilustr. 5).

2) Sruby nastawne nalezy odkreci¢ od koszykéw (patrz ilustr. 6).

3) Nalezy zdja¢ koszyk pelot (patrz ilustr. 1, poz. B) i ostony przegubu (patrz ilustr. 1, poz. A)
(patrz ilustr. 7).

) Nalezy zamontowaé wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia (patrz ilustr. 8).
— Ograniczniki zatrzaskuja sie przy lekkim oporze.

N

5) Nalezy zatozy¢ ostone przegubu wyprofilowana krawedzig skierowana do przodu.

6) Nalezy zamontowac koszyk (patrz ilustr. 7).

7) Sruby nastawne nalezy wsungé do koszyka i mocno dokrecié¢ (patrz ilustr. 6).

8) Peloty klykciowe nalezy przymocowac do koszykdw zapieciem na rzep (patrz ilustr. 5).
9) Prosimy poruszaé przegubami ortezy i sprawdzi¢ pozycje ogranicznikow.

5.2.2 Dopasowanie do szerokosci kolana

W sktad zestawu wchodza peloty dystansowe (grubosci = 5 mm i 8 mm). Peloty dystansowe
moga by¢ zamocowane pomiedzy koszykami (patrz ilustr. 1, poz. B) i pelotami klykciowymi (patrz
ilustr. 1, poz. C) za pomoca zapiecia na rzep (patrz ilustr. 5). Przegub $rodkowy i boczny moga
zosta¢ dopasowane niezaleznie od siebie.
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5.2.3 Zaktadanie wersji ACL

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

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

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

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

> Wszystkie pasy sg rozpiete.

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

1) Orteze nalezy zatozy¢ w ten sposéb, aby $rodek przegubu lezat mniej wiecej na wysokosci
krawedzi rzepki (patrz ilustr. 9).

— W ten sposdb orteza zostaje poczatkowo zatozona nieco wyzej, ale wkrotce zsunie sie do
prawidtowej pozycji.

2) Nalezy zapiag¢ przedni, dolny pas podudzia (patrz ilustr. 10).

3) Nalezy zapigc tylny, gorny pas uda (patrz ilustr. 11).

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

5) Nalezy zapig¢ dolny pas uda (patrz ilustr. 13). Przeguby nalezy pociagnac lekko do przodu i
ustawi¢ srodkowo w stosunku do stawu kolanowego. Prosimy zwréci¢ uwage na to, aby prze-
guby nie zostaly przesuniete przed boczng linie Srodkowa nogi (patrz ilustr. 14).

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

7) Nalezy zapia¢ tylny pas podudzia (patrz ilustr. 16).

8) Pasy ortezy nalezy dociagna¢ w ten sposob, aby orteza byta mocno dopasowana, ale wygod-
na podczas noszenia.

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

5.2.4 Modyfikacja i zaktadanie wersiji Cl

> Orteza jest dostarczana w wersji fabrycznej (wersja ACL).

> Dostepny jest zestaw wyposazenia do wersji Cl.

1) Nalezy poluzowaé potaczenie skrecane dolnego pasa uda (pas 3) i zdemontowac (patrz
ilustr. 17).

2) Klamre mocujaca dolnego pasa uda i dodatkowa klamre mocujaca (patrz ilustr. 1, poz. D;
zestaw wyposazenia Cl) nalezy zamocowac za pomocg diuzszej $ruby (patrz ilustr. 18).

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

4) Nalezy prawidtowo ustawic orteze (patrz rozdziat ,Zaktadanie wersji ACL").

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

5.2.5 Modyfikacja i zaktadanie wersji PCL

> Orteza jest dostarczana w wersji fabrycznej (wersja ACL).

> Dostepny jest zestaw wyposazenia do wersji PCL.

1) Nalezy zdemontowac dolny pas uda (pas 3), tylny pas podudzia (pas 5) i przedni, gérny pas
podudzia (pas 4).

2) Klamre mocujaca dolnego pasa uda (patrz ilustr. 1, poz. D) nalezy obréci¢ do przodu.
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3) Pas 4 bez peloty podrzepkowej na piszczel z pelotg pasa 3, nalezy zastosowaé jako przedni
pas uda.

4) Nalezy poluzowaé $ruby przedniego, gérnego pasa podudzia i zdemontowaé przednig klamre
mocujacg (patrz ilustr. 19).

5) Nalezy zamocowac¢ klamre mocujacg tylnego pasa podudzia za pomoca krétkiej $ruby (zestaw
wyposazenia PCL).

6) Pas 3z obiciem pasa 5 nalezy uzyc¢ jako tylny pas podudzia.

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

8) Pasy nalezy zapigé w przedstawionej kolejnosci (patrz ilustr. 4, pas 1-4).

5.2.6 Wymiana paséw i pelot

Pasy:

» Pasy sg wyposazone w zapiecia na rzep, przebiegajgce w przeciwnym kierunku i mogg by¢
tatwo wymienione.

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

5.2.7 Stosowanie ochraniaczy i pokrowcéw

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

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

Nazwa Symbol
OCHRANIACZ DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K 193=M/L/XL
OCHRANIACZ DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K193=XS/S
OCHRANIACZ DO ORTEZY STAWU KOLANOWEGO ACL 29K 193=XXL/XXXL

POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWE- 29K194=M/L/XL
GO ACL
POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWE- 29K194=XS/S
GO ACL
POKROWIEC TEKSYLNY DO ORTEZY STAWU KOLANOWE- 29K194=XXL/XXXL
GO ACL

5.3 Przekazanie do uzytku

» Podczas przekazania do uzytku prosimy sprawdzi¢ prawidfowe dopasowanie ortezy do kon-
czyny dolnej.

— Srodek przegubdéw znajduje sie mniej wiecej na wysokosci érodka rzepki.

5.4 Czyszczenie

INFORMACIJA

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

1) Pasy i obicia zdjac¢ z ortezy.

2) Zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i obicia pra¢ recznie w temperaturze réwnej 30 °C za pomoca fagodnego mydta. Dobrze
wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).
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5) W razie kontaktu ortezy z wodg stong lub brudem: orteze przeptukac biezacg wodg i suszy¢ na
wolnym powietrzu.

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

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

1 El6szo Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2022-01-26

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

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznal6t a termék biztonsagos hasznalatarél.

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

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutat6 fontos tudnivaldkat tartalmaz a Xeleton 50K30 térdizlleti ortézis beigazitasa-
val és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras

Tétel Komponens (lasd ezt az abrat: 1) | Tétel Komponens (lasd ezt az abrat: 1)
A iztiletburkolat D Visszavezetd hurok

B Nyoméparnatartéd E Sipcsontparna

C Technogel® kondilaris betét F Csavarkotés

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikacidk
* Az elllsé (ACL) és a hats6é (PCL) keresztszalagok szakadéasa, a medidlis collaterdlis szalag
(MCL, LCL) sériilése vagy a kapszulaszalag mdtétje utan.
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* Konzervativ, m(tét el6tti és utani iziletstabilizalas (pl. meniszkuszvarrat vagy meniszkuszpétlas
utan) mozgéaskorlatozassal

* Atérdizllet krénikus komplex instabilitdsanak konzervativ terapiaja

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

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

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis biztositja és tehermentesiti a térdiziletet.

3.5 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

3.6 Mingsités
A felhasznalot a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek feltétele, hogy a szak-
képzett személyzet ismerje a kiildnb6z6 technikakat, anyagokat, szerszamokat és gépeket.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Az ortéziskeret vagy -iziilet torése a szakszeriitlen alakvaltozas miatt
Sérllés az éles élek és a miikodés elvesztése miatt

» Kerilje el az ortézis tdbbszords formazasat.

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.

» Tajékoztassa a beteget.

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

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

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.
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| » Tisztitsa rendszeresen a terméket.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsokkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

5 Kezelése

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak betartasaval kizarélag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

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

5.1 Méret kivalasztasa

1. Mérje meg a beteg combjanak keriletét 15 cm-rel (6") a térdkalacs kozepe felett, és hataroz-
za meg az ortézis méretét (lasd a mérettablazatot).

2. A beteg testmagassagatol figgéen hatarozza meg az ortézis hosszat (lasd a mérettablazatot).
Ottobock az ortézis hosszu véltozatanak hasznalatat ajanlja 1,83 m (6 lab) testmagassag fe-
lett.

5.2 Testre igazitas és felhelyezés
5.2.1 Mozgasengedélyezés modositasa (hajlitas/kinyujtas)

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

Rendelkezésre allo nyuijtasi Utkozék (szogletes fogddarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Rendelkezésre all6 rugalmas utkozék (kerek fogddarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Tavolitsa el a kondilaris parnékat a nyoméparnatartokrol. (lasd ezt az abrat: 5).

2) Téavolitsa el az allitdcsavarokat a nyomdparnatartokrol (lasd ezt az abrat: 6).

3) Tavolitsa el a nyomoépéarnatartokat (lasd ezt az abrat: 1, B) és vegye le az izlletburkolatokat
(lasd ezt az abrat: 1, A) (lasd ezt az abrat: 7).

4) Helyezze be a kivant nyUjtas- és hajlitasttkozéket (lasd ezt az abrat: 8).
— Az Utkdz6k csekély ellendllassal bekattannak a helytkre.

5) Helyezze be az izliletburkolatokat Ugy, hogy a profil éle elére nézzen.

6) Helyezze fel a nyoméparnatartdkat (lasd ezt az abrat: 7).

7) Helyezze be a bedllitécsavarokat a nyomoéparnatartokba, és hizza meg Gket (lasd ezt az
abrat: 6).

8) Téplbzarazza a kondilaris parnakat a nyomoéparnatartokhoz (lasd ezt az abrat: 5).

9) Mozgassa az ortézis csukléit és ellenbrizze az Uitkdz6k poziciojat.

5.2.2 Beallitas a térdszélességhez

A csomag tartalmazza a tavtart6é betéteket (vastagsdg = 5 mm és 8 mm). A tavtarté betéteket a
nyomoparnatartok (lasd ezt az brat: 1, B) és a kondilaris betétek (lasd ezt az abrat: 1, C) kozé le-
het tép6zarazni (lasd ezt az abrat: 5). A bedllitds a medialis és a laterdlis ortézis csuklon egymas-
tél fuggetlendil elvégezhetd.
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5.2.3 Az eliils6 keresztszalag-valtozat felhelyezése

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

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

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

| MEGIEGYZES |

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

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

> Valamennyi heveder nyitva van.

> A beteg egy szék ellils6 szélén ul. A térde 45°-ban be van hajlitva.

1) Az ortézist ugy helyezze fel, hogy a csukldk kdzepe nagyjabdl egy magassagban legyen a térd-
kalacs fels6 peremével (lasd ezt az abrat: 9).

— Emiatt az ortézis eleinte kissé magasra keril, de hamarosan a megfelel§ pozicidba csu-
szik.

2) Zarja be az elilsé, alsé labszarhevedert (lasd ezt az abréat: 10).

3) Zarja be a hatso, fels6 combhevedert (lasd ezt az abrat: 11).

4) Tartsa behajlitva a térdet, és nyomja a két csuklét a lab hatsé része felé. (lasd ezt az
abrat: 12).

5) Zarja be az alsé combhevedert (lasd ezt az abrat: 13). Huzza az ortézis csukldkat kissé elre,
és helyezze ket kdzépre a térdizillethez. Ugyeljen arra, hogy a csuklék ne hazédjanak a lab
oldalsé kézépvonala elé (lasd ezt az abrat: 14).

6) Zarja be az eliilsg, felsé labszarhevedert (lasd ezt az dbrat: 15).

7) Zarja be a hatsé labszéarhevedert (lasd ezt az abrat: 16).

8) Az ortézis hevederjeit hizza meg Ugy, hogy az ortézis biztosan illeszkedjen, de a viselése még
kellemes maradjon.

9) 15 perces aktiv mozgds utan (pl. konny( térdhajlitasok): feszitse meg kissé a hevedereket az
abranak megfelel6 sorrendben (lasd ezt az dbrat: 2, 1-5 heveder).

5.2.4 A Cl valtozat atalakitasa és felhelyezése

> Az ortézis a kiszallitasi allapotaban (ellilsé keresztszalag valtozatként) all rendelkezésre.

> A Cl-orvostechnikai eszkdz tartozékkészlet rendelkezésre all.

1) Lazitsa meg és tavolitsa el az alsé combheveder (3-as heveder) csavarkotését (lasd ezt az
abrat: 17).

2) A hosszabb csavarral rogzitse az alsé combheveder visszavezet6 hurkat és a kiegészit6 vissza-
vezetd hurkot (lasd ezt az abrat: 1, D; Cl-orvostechnikai eszkdz tartozékkészlet) (lasd ezt az
abrat: 18).

3) Hasznalja a kiegészit6 hevedert (6-os heveder, Cl-orvostechnikai eszkoz tartozékkészlet) elil-
s6 combhevederként.

4) Helyezze el elGirasszeriien az ortézist (lasd az ,Ellls6 keresztszalag-verzié felhelyezése" c. fe-
jezetet).

5) Az ott lathaté sorrendben (lasd ezt az abrat: 3, 1-6 zarja a hevedereket).

5.2.5 A hatso keresztszalag valtozat atalakitasa és felhelyezése

> Az ortézis a kiszallitasi allapotaban (ellils6 keresztszalag valtozatként) all rendelkezésre.

> A hatsé keresztszalag-orvostechnikai eszk6z tartozéka készlet rendelkezésre all.

1) Vegye le az alsé combhevedert (3-as heveder), a hatsé labszarhevedert (5-0s heveder), vala-
mint az elulsd, felsé labszarhevedert (4-es heveder).
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2) Forditsa elolre az als6 combheveder visszavezetd hurkat (lasd ezt az abrat: 1, D).

3) Hasznalja a sipcsontparna nélkili 4-es hevedert a 3-as heveder parnajaval egydtt eltlsé com-
hevederként.

4) Lazitsa meg az elllsd, fels6 labszarheveder csavarkotését, és tavolitsa el az ellilsé visszaveze-
t6 hurkot (lasd ezt az abrat: 19).

5) ROogzitse a hatso labszarheveder visszavezet6 hurkat a rovid csavarral (hatsé keresztszalag-or-
vostechnikai eszkoz tartozéka készlet).

6) Helyezze be a 3-as hevedert az 5-6s heveder nyomdparnajaval hatsé labszarhevederként.

7) Helyezze el elbirasszerlien az ortézist (lasd az ,Elllsé keresztszalag-verzié felhelyezése" c. fe-
jezetet).

8) Az ott lathaté sorrendben (lasd ezt az abrét: 4, 1-4 zarja a hevedereket).

5.2.6 A hevederek és parnak cseréje

Hevederek

» A hevederek ellentétesen futé tépbzarral vannak felszerelve, és kdnnyen cserélheték.
Heveder- és vazparnak

» A heveder- és a vazparnak tépézarral vannak régzitve, és kénnyen cserélhetdk.

5.2.7 Also6oltézet és huzatok hasznalata

Az ortézishez opcionadlisan alsddltozetek és huzatok is kaphatok. Az alséoltdzet az ortézis és a bér
kozotti koztes rétegként szolgdl, és igy védi a bért. Az ortézisre huzat is felhlzhatd, amely védel-
met nyujt a sérllések ellen. Ezenkivll a sérilések kockazata csokken azoknal a sportagaknal,
amelyeknél nagy a fizikai érintkezés (pl. dsszeiitkdzés) lehetsége.

Az ortézishez a kovetkez6 termékek hasznalhatok (a méret az azonositdn van feltlintetve):

Megl’le“vezfas - i i Azonosito

ALSOOLTOZET ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 29K193=M/L/XL
HEZ
ALSOOLTOZET ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 29K193=XS/S
HEZ
ALSOOLTOZET ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 290K193=XXL/XXXL
HEZ
TEXTILHUZAT ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 29K194=M/L/XL
HEZ
TEXTILHUZAT ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 29K194=XS/S
HEZ
TEXTILHUZAT ELULSO KERESZTSZALAGOS TERDORTEZIS- | 29K194=XXL/XXXL
HEZ

5.3 Atadas
» Atadasakor ellendrizze a labon az ortézis megfelel6 helyzetét.
— A csuklok kézepe nagyjabdl egy magassagban legyen a térdkalacs kozepével.

5.4 Tisztitas

INFORMACIO

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

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.

2) Zarja 6ssze az Osszes tépbzarat.

3) A hevedereket és parnadkat 30 C°-os meleg vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki.
Oblitse ki alaposan.
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4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fiit6-
test).

5) Ha az ortézis sos vizzel érintkezik vagy beszennyezddik: tiszta vizzel Oblitse le az ortézist, és
szaritsa meg a levegén.

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirdasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

7.1 Felelosség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

7.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-01-26

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy kolene Xeleton
50K30.

2 Popis produktu

Poz. Dil (viz obr. 1) Poz. Dil (viz obr. 1)
A Kryt kloubu D Zpétna smycka
B Pelotovy drzak E Tibialni pelota
C Kondylovéa pelota Technogel® F Sroubovy spoj

3 Pouziti k uréenému ucelu

3.1 Uéel pousziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-
né na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.
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3.2 Indikace

* Po pretrzeni predniho (ACL) a zadniho (PCL) zkfizeného vazu, poranéni postrannich vazl
(MCL, LCL) nebo operaci kloubniho pouzdra

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

* Konzervativni terapie chronickych komplexnich nestabilit kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s |ékafem: KoZni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavované Casti téla; kifeCové Zily vétsi-
ho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf. pfi diabetické neuropatii.

3.4 Funkce
Ortéza stabilizuje a odlehcuje kolenni kloub.

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

3.6 Kvalifikace

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ """  Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zzhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrafite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Zlomeni ramu nebo kloubu ortézy pfi neodborné provadéném tvarovani
Poranéni o ostré hrany, ztrata funkce

» Zamezte nékolikandsobném tvarovani ortézy.

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Informujte o téchto pokynech také vaseho pacienta!
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Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dlisledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni oleju, prostiedki a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla uréuje 1ékaf.

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

» Navstivte Iékare, pokud byste zjistili néjaké mimofadné zmény (nap¥. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1. Zmérte na pacientovi obvod stehna 15 cm (6") nad stfedem pately a urcete velikost ortézy (viz
tabulka velikosti).

2. Urcete délku ortézy v zavislosti na vySce pacienta (viz tabulka velikosti). Ottobock doporucuje
pouzivat pfi vySce nad 1,83 m (6 ft) ortézu v dlouhém provedeni.

5.2 Nastaveni a nasazeni

5.2.1 Nastaveni rozsahu pohybu (flexe/extenze)

INFORMACE

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

Jsou k dispozici exten¢ni dorazy (hranaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Jsou k dispozici flekéni dorazy (kulaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Sejméte kondylové peloty z drzaku (viz obr. 5).

Odsroubujte stavéci Srouby z pelotovych drzaka (viz obr. 6).

Sejméte pelotové drzaky (viz obr. 1, poz. B) a kryty kloubu (viz obr. 1, poz. A) (viz obr. 7).
Nasadte poZadované dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 8).

— Po prekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazu.

2N E

5) Nasadte kryty kloubl s profilovym okrajem k pfedni strané.

6) Upevnéte pelotové drzaky (viz obr. 7).

7) Nasadte stavéci Srouby do drzakd pelot a utdhnéte je (viz obr. 6).
8) Zapnéte kondylovou pelotu k drzaku (viz obr. 5).

9) Posurite klouby ortézy a zkontrolujte polohu dorazd.

5.2.2 Pfizpusobeni $ifce kolene

Dodavka - baleni obsahuje distac¢ni polstarky (tloustka = 5 mm a 8 mm). Distancni polstarky Ize
pfipnout mezi pelotové drzaky (viz obr. 1, poz. B) kondylové peloty (viz obr. 1, poz. C) (viz obr. 5).
Nastaveni |Ize provadét na medialnim a lateralnim kloubu nezavisle na sobé.
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5.2.3 Nasazeni - varianta ACL

$patné nebo prilis tésné nasazeni
Spatné nebo prili$ tésné nasazeni muze zpusobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nerva
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

VSechny pasky jsou rozepnuté.

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

Nasadte ortézu tak, aby stfedy kloubl dosedaly pfiblizné ve stejné vysce, ve které lezi horni
hrana pately (viz obr. 9).

— Tim se ortéza nasadi nejprve trochu vyse, ale velmi brzy poté sklouzne do spravné polohy.
Zapnéte predni spodni bércovy pasek (viz obr. 10).

Zapnéte zadni horni stehenni pasek (viz obr. 11).

Ponechte koleno v ohnutém stavu a zatlacte oba klouby k zadni strané dolni koncetiny (viz
obr. 12).

Zapnéte spodni stehenni pasek (viz obr. 13). Zatahnéte klouby mirné dopfedu a umistéte je na
stfed kolenniho kloubu. Dbejte na to, aby klouby nebyly posunuté pred osu otaceni kolenniho
kloubu (viz obr. 14).

Zapnéte predni horni bércovy pasek (viz obr. 15).

Zapnéte zadni bércovy pasek (viz obr. 16).

PFi zapinani nastavte pasky tak, aby ortéza fadné dosedala, ale aby jeji noSeni bylo stale jesté
prijlemné.

Po 15 min aktivniho pohybu (napf. mirném ohybani kolene) mirné pasky dotahnéte ve vyobra-
zeném poradi (viz obr. 2, pasek 1-5).

5.2.4 Piestavba a nasazeni verze Cl

Ortéza je k dispozici ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL).

Je k dispozici pfislusenstvi Cl.

Povolte Sroubovy spoj spodniho stehenniho pasku (pasek 3) a sejméte jej (viz obr. 17).
Upevnéte vodici poutko spodniho stehenniho pasku a upevnéte pfidavné vodici poutko (viz
obr. 1, poz. D; sada pfislusenstvi Cl) pomoci delSiho Sroubu (viz obr. 18).

Nasadte pfidavny pasek (pasek 6, sada pfislusenstvi Cl) jako predni stehenni pasek.

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

Zapnéte pasky v poradi dle vyobrazeni (viz obr. 3, pasek 1-6).

5.2.5 Piestavba a nasazeni verze PCL

Ortéza je k dispozici ve stavu jako pfi dodani (varianta ACL).

Je k dispozici pfislusenstvi PCL.

Sejméte spodni stehenni pasek (pasek 3), zadni bércovy pasek (pasek 5) a predni horni bér-
covy pasek (pasek 4).

Otocte vodici poutko spoedniho stehenniho pasku k pfedni strané (viz obr. 1, poz. D).
Nasadte pasek 4 bez tibialni peloty s polStarkem pasku 3 jako predni stehenni pasek.

Povolte Sroubovy spoj pfedniho horniho bércového pasku a sejméte predni vodici poutko (viz
obr. 19).

Upevnéte vodici poutko zadniho stehenniho pasku pomoci kratkého Sroubu (sada pfislusenstvi
PCL).
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6) Nasadte pasek 3 s polStarkem pasku 5 jako zadni bércovy pasek.
7) Nastavte ortézu do spravné pozice (viz kapitola ,Nasazovani - varianta ACL").
8) Zapnéte péasky v poradi dle vyobrazeni (viz obr. 4, pasek 1-4).

5.2.6 Vyména pasku a polstarku
Pasky:
» Pasky jsou opatifeny suchym zipem a Ize je snadno vyménit.

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

5.2.7 Pouziti punéoch a ochrannych navieku

Pro ortézu jsou dodavany puncochy a ochranné navleky jako volitné pfisluSenstvi. Punocha se
pouziva jako mezivrstva mezi ortézou a kizi a chrani tak pokozku. Navlek se natahne pfes ortézu a
zajistuje tak ochranu pred poskozenim. Kromé toho se snizi riziko poranéni pfi provozovani sportd,
pfi nichz dochazi do znaéné miry k télesnému kontaktu (napf. srazka se soupefem).

Pro ortézu lez pouzit nasledujici produkty (velikost vychazi z oznaceni):

Nazev Oznaceni
PUNCOCHA PRO KOLENNi ORTEZU ACL 29K193=M/L/XL
PUNCOCHA PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K193=XS/S
PUNCOCHA PRO KOLENNI ORTEZU ACL 29K 193=XXL/XXXL
TEXTILNI NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K194=M/L/XL
TEXTILNi NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K194=XS/S
TEXTILNI NAVLEK PRO KOLENN{ ORTEZU ACL 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Predani
» Pfi predani zkontrolujte, zda ortéza spravné obepina dolni konéetinu.
— Stfed kloubd lezi pfiblizné na Grovni vysky stfedu pately.

5.4 Cisténi

INFORMACE

» PFi nasazovani tibialni peloty dbejte na to, aby byla vyrovnana. Siroka strana peloty musi
smérovat nahoru.

1) Vyjméte pasky a vlozky z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasky a peloty perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutrélniho mydla. Dikladné vyma-
chejte.

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

5) Pri styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu Cistou vodou a nechte ji
ususit volné na vzduchu.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
7 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.
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7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda
Produkt splfiuje pozZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-01-26

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

» Pouzivatela zau¢te do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy ko-
lenného klbu Xeleton 50K30.

2 Popis vyrobku

Poz. Konstrukény diel (vid obr. 1) Poz. Konstrukény diel (vid obr. 1)
A Kryt kibu D Spatna slu¢ka

B Drziak peloty E Chranic tibie

C Poduska kondyly Technogel® F Skrutkovy spoj

3 Pouzitie v silade s ur¢enim
3.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je ur¢ena vyhradne

na kontakt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

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

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

+  Konzervativna terapia chronickych, komplexnych nestabilit kolenného kibu

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.
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3.3.2 Relativne kontraindikacie

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

3.4 Sposob ucinku )
Ortéza stabilizuje a odlahcuje kolenny kib.

3.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 2 roky.

3.6 Kvalifikacia
Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny personél. Predpoklada sa, ze
odborny personal je zbehly v zaobchadzani s ré6znymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Zlomenie ramu alebo kibu ortézy v désledku neodbornej deformacie
Poranenia v désledku ostrych hran, strata funkcie

» Zabrante viacndsobnému tvarovaniu ortézy.

» Na ortéze nevykondvajte Ziadne neodborné zmeny.

» Informujte vasho pacienta.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.
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5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personél podla pokynov
osSetrujlceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistif neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1. Obvod stehna zmerajte u pacienta 15 cm (6") nad stredom pately a urcte velkost ortézy (pozri
tabulku velkosti).

2. V zavislosti od velkosti tela pacienta uréte dizku ortézy (pozri tabulku velkosti). Firma Ottobock
odporuca pri velkosti tela nad 1,83 m (6 ft) pouzit dlhé vyhotovenie ortézy.

5.2 Prisposobenie a nasadenie
5.2.1 Prisposobenie uvolnenia pohybu (flexia/extenzia)

INFORMACIA

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

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

Dostupné dorazy pre flexiu (obla rukovaf): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Podusky kondyly odoberte z drziakov pelot (vid obr. 5).

Z drziakov pelot odstrante nastavovacie skrutky (vid obr. 6).

Odoberte drziaky pelot (vid obr. 1, poz. B) a kryty kibov (vid obr. 1, poz. A) (vid obr. 7).
Nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 8).

— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.

—

sepe

5) Kryty kibov nasadte profilovym okrajom k prednej strane.

6) Namontujte drziaky pelot (vid obr. 7).

7) Nastavovacie skrutky nasadte do drziakov pelot a pevne ich utiahnite (vid obr. 6).
8) Podusky kondyl pripevnite na drziaky pelot suchym zipsom (vid obr. 5).

9) Pohybuijte kibmi ortézy a prekontrolujte poziciu dorazov.

5.2.2 Prisposobenie na Sirku kolena

V rozsahu dodavky sa nachadzaju diStanéné podusky (hribka = 5 mm a 8 mm). Distancné po-
dusky je mozné pripevnitf suchym zipsom medzi drziakmi pelot (vid obr. 1, poz. B) a poduskami
kondyl (vid obr. 1, poz. C) (vid obr. 5). Prispésobenie je mozné vykonat nezavisle od seba na me-
dialnom a lateralnom kibe.

5.2.3 Nasadenie verzie ACL

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

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

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.
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> VSetky popruhy su rozopnuté.
> Pacient sedi na prednej hrane stoli¢ky. Koleno je zohnuté v polohe 45°.
1) Ortézu nasadte tak, aby stred kibov leZal priblizne v rovnakej rovine s hornou hranou pately
(vid obr. 9).
— Tym sa ortéza zalozi najskor trocha vyssSie, ale velmi skoro sa zoSmykne do spravnej polo-
hy.

2) Zapnite predny, dolny popruh predkolenia (vid obr. 10).

3) Zapnite zadny, horny popruh stehna (vid obr. 11).

4) Koleno drzte v zohnutom stave a obidva kiby zatlaéte ku zadnej strane nohy (vid obr. 12).

5) Zapnite dolny popruh stehna (vid obr. 13). Kiby potiahnite fahko smerom dopredu a umiestni-

te stredovo ku kolennému kibu. Davajte pozor na to, aby sa kiby nefahali pred boént os nohy
(vid obr. 14).

6) Zapnite predny, horny popruh predkolenia (vid obr. 15).

7) Zapnite zadny popruh predkolenia (vid obr. 16).

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

9) Po 15 mindtach aktivneho pohybu (napr. lahké podrepy): lahko utiahnite popruhy v zobraze-
nom poradi (vid obr. 2, popruh 1-5).

5.2.4 Prestavba a nasadenie verzie Cl

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

> Je k dispozicii suprava prislusenstva ClI.

1) Uvolnite a odstrante skrutkovy spoj doiného popruhu stehna (popruh 3) (vid obr. 17).

2) Pomocou dlhsej skrutky upevnite spatnt slu¢ku dolného popruhu stehna adodato¢nu spéatnu
slucku (vid obr. 1, poz. D; suprava prislusenstva ClI) (vid obr. 18).

3) Dodatoc¢ny popruh (popruh 6, stprava prisluSenstva Cl) nasadte ako predny popruh stehna.

4) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL").

5) Popruhy zapnite v zobrazenom poradi (vid obr. 3, popruh 1-6).

5.2.5 Prestavba a nasadenie verzie PCL

> Ortéza je k dispozicii v stave pocas dodania (verzia ACL).

> Je k dispozicii stuprava prislusenstva PCL.

1) Odstrante dolny popruh stehna (popruh 3), zadny popruh predkolenia (popruh 5) a predny,
horny popruh predkolenia (popruh 4).

2) Spatnd slucku dolného popruhu stehna (vid obr. 1, poz. D) otocte ku prednej strane.

3) Nasadte popruh 4 bez chranica tibie ako predny popruh stehna s poduskou popruhu 3.

4) Uvolnite skrutkovy spoj predného, horného popruhu predkolenia a odstrante prednd spatnu
slucku (vid obr. 19).

5) Spétnu slu¢ku zadného popruhu predkolenia upevnite pomocou kratkej skrutky (stprava pri-
slusenstva PCL).

6) Popruh 3 s poduskou popruhu 5 nasadte ako zadny popruh predkolenia.

7) Ortézu umiestnite do spravnej polohy (pozri kapitolu ,Nasadenie verzie ACL").

8) Popruhy zapnite v zobrazenom poradi (vid obr. 4, popruh 1-4).

5.2.6 Vymena popruhov a podusiek
Popruhy:
» Popruhy su vybavené protismernym suchym zipsom a je ich mozné jednoducho vymenit.

Podusky popruhov a ramu
» Podusky popruhov a rdamu st upevnené pomocou suchého zipsu a mézu sa lahko vymienat.

5.2.7 Pouzitie spodnych navlekov a potahov
Pre ortézu je mozné volitelne zakUlpit spodné navleky a potahy. Spodny néavlek sa pouZziva ako me-
dzivrstva medzi ortézou a pokozkou a chrani tak pokozku. Potah sa natahuje na ortézu a poskytuje
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ochranu pred poskodeniami. Okrem toho sa tym zniZuje riziko poranenia pri druhoch Sportu, pri
ktorych méze dochadzat k masivnemu telesnému kontaktu (napr. zrazky).
Nasledujlce vyrobky je mozné pouzit na ortézy (Velkost vyplyva z oznacenia):

Pomenovanie Oznacenie
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K193=M/L/XL
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K193=XS/S
SPODNY NAVLEK PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K 193=XXL/XXXL
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K194=M/L/XL
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K194=XS/S
TEXTILNY POTAH PRE KOLENNU ORTEZU ACL 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Odovzdanie
» Pri odovzdani prekontrolujte spravne nasadenie ortézy na nohe.
— Stred klbov lezi priblizne vo vyske stredu pately.

5.4 Cistenie

INFORMACIA

» Pri nasadzovani chranica tibie prihliadajte na vyrovnanie. Siroké strana chani¢a musi ukazo-
vat smerom hore.

1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabranite priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5) Pri kontakte ortézy so slanou vodou alebo necistotou: ortézu oplachnite &irou vodou a nechaj-

te vysusit na vzduchu.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE ;
Vyrobok splfa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 NpepucnoBue Pyccknit

| MHOOPMALMS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2022-01-26
» [lepepn ucnonb3oBaHMEM WM3LENUS CNEAyeT BHUMATEbHO NPOYECTb AAHHbIM AOKYMEHT U CO-
6ntopath ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.
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» [lpoBeawnTe Nonb3oBaTesNto MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30MacHOro noJsib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbI UM BONPOCH KacateflbHO usgenuvsi, obpaliantech K Npouns-
BOAUTENO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, COOBLIANTe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV JOKYMEHT.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO MpUMEHEHWUIO NpPeAcTaBneHa BaxHas MHopMauus, Kacalwascs uc-
nonb3oBaHWsa opTe3a Ans koneHHoro cyctasa Xeleton 50K30.

2 OnucaHue uspenus

Mos. Aetanb (cm. puc. 1) Mos. HAetanb (cm. puc. 1)
A 3alumTHas Kpblllka WwWapHupa D BosBparHas netns
B Onopa nenota E Moayweyka Ha 6onbLuyio 6epLoByto
KoCTb
C [Mopylweuyka Ha mblwenku n3 matepu- | F Pe3bboBoe coeanHeHne
ana Technogel®

3 Ncnonb3oBaHue No Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHaueHue

[aHHbIl opTe3 cnefyet NPpUMEHSTb UCKIIOYMUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTun, nsgenune Ao/KHO KOHTaKTupoBaTtb TOJIbKO C HenOBpE)Kp,eHHOVI KO)KeVI.

Vlsp,enwe AOJKHO MCMONb30BaTbCH B COOTBETCTBUU C NOKA3aHUAMU K npmmeHeano.

3.2 NokasaHus

* [locne paspbiBoB nepegHen (ACL/TIKC) n 3apHen kpectoobpasHoit ceasku (PCL/3KC), me-
ananbHon (MCL/MKC) wnn natepansHon konnatepansHon cessku (LCL/JIKC) u onepaumn
Ha KancylbHO-CBA304HOM annapare

* KoHcepBaTuBHasi npep- v nocneonepauvoHHas crtabunusauus cyctasa (Hampumep, nocne
LIBA UMY 3aMEHbl MEHUCKA) C OrPaHNYeHUeM ABUXEHNS

* KoHcepBaTuBHas Tepanuns XpOHU4YECKOWN KOMMIEKCHOW HEYCTOMYNBOCTM KOJIEHHOrO CycTaBa

MokasaHus onpenensaTcs Bpadiom.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUA
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

[Mpn nepeuncneHHbix HUXe 3aboneBaHUsX U COCTOSIHUSAX Mepen NPUMEHEHNeM U3fenus cnepyet
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPA4OM: KOXHble 3a60neBaHNs U NOBPEXAEHNS KOXHOro NMokposa; BoC-
nanutesibHble Npouecchbl; Habyxwune pybubl, BbiCTynawlime Haj NOBEPXHOCTbIO KOXM; MOKpacHe-
HWe ¥ rMnepTepMusa B 30He NPUMEHEHUS U3OENNS; BblpaXeHHOe BapMkOo3HOe pacluMpeHne BeH, B
0COBEHHOCTU C HapyLLUEHMEeM OTTOKa; HapyLueHne TMMGOoOTTOKa, a TakKe OTEYHOCTb MATKMUX TKaHeln
HEACHOro NPOWCXOXAEHUS BHE 30HbI HEMNOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3fenvem; HapyLeHns YyBs-
CTBUTENILHOCTU U KPOBOOGPALLEHMS B 06/1aCTU HUXHUX KOHEYHOCTEN, Hanpumep, npu auabetmye-
CKOW HeBponaTtuu.

3.4 MpuHuMn gencreus
OpTte3 cTabunmanpyeT u pasrpyxaet KONEHHbIV CycTas.
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3.5 Cpok cnyx6bl
M3penne paccuntaHo Ha cpok cny6bl He gonblue 2 ner.

3.6 Tpebyemasi kBanudukauus

YcTaHoBKy U3fenusi Ha NpoTes naLueHTa paspeLlaeTcsi BbiMOHATb TONbKO KBaNNMGULMPOBAHHOMY
nepcoHany. OTu crneunanncTel 0653aHbl NPOUTU 0bydeHne ans paboTbl C pasnNyHbIMU MeToAMKa-
MW, Matepuanamu, MHCTPyMeHTaMun u o60pyaoBaHueM.

4 be3onacHOCTb
4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaparL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Clyyasi Uiv nosny4ye-
HUSI TPaBM.

[C7777] MpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wme yKasaHus No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

KOHTaKT C BbICOKUMM TeMmnepartypamMmu, pacKaJieHHbIMU npegmMmeTaMu UWiN OrHem

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA (Hanp. O)KOFVI) M 0NaCHOCTb NOBpexXaeHna naaennsa

> l/ls,u.enme XpaHuTb BOaNN OT OTKPbITOrO OrH4, Xapa U Apyrnx UCTOYHUKOB UHTEHCUBHOIO Te-
NJ0BOro U3any4eHus.

| A BHUMAHME |

Mepenom pambl UNU WapHUpa opTe3a B pe3ynbTaTe HeHaaJsieXxaliero usmeHeHus ¢op-

Mbl

[MoBpexaeHus ocTpbiMK KpasmMu, noteps GyHKLMOHATBHOCTH

» VI3berante yactoro uameHeHusa Gpopmbl opresa.

» BHeceHne U3MeHeHWI, N3HavyabHO He NMPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMEN opTtesa, He Jomnyc-
KaeTcs.

» TMpouHdopmupyiiTe Ballero nauueHTa.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHNE U3AENUs AN APYruX NauMeHTOB U HeAOCTaToOYHasi FTMrMeHn-
yeckas obpaboTka

F’a3p,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,VIVI BCNneacTBme 3apaxeHna MukKkpoopra-
HU3mMmamu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMOb30BaTh TONLKO AJ1S OAHOMO NaLMeHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

KOHTaKT C X1po- u Kucnorocogepxalumm cpeacrBamMmu, Macnamm, MasssMy U JIOCbOHa-

MU

HepocratouHas ctabunvsauns BCneacTsne notepu CBOWCTB Matepuana

» He nopgepravTe nsgenve Bo3neNCTBUIO XNPO- Y KUCNIOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Macen, Ma-
3el 1 IOCbOHOB.
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5 Cnocob o6palueHnsi C NpoAYyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [pofoMKUTENBHOCTL €XEAHEBHOMO HOLLEHWS U3AENUs, a Takxe o6l CPOK ero Ncnosb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBalOTCS, KaK NpaBuio, Bpaiom.

» [lepBuyHas NMoOAroHKa U HageBaHWe W3LENUS AOMKHbLI BbIMOMHATLCA TONbKO KBaIMPULMPO-
BaHHbIM NepCOHaNOM B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAALMSAMY flevallero Bpaya.

» Ob6patutech k Bpady npu o6Hapy>XeHUn HeOBbIYHBIX U3MEHEHNI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

5 1 Bbi6op pasmepa
N3meputb 06bemM 6egpa Ha pacctosHun 15 cm (6") Han cepefMHON KONEHHON Yalleyku na-
LMeHTa 1 onpenenntb pa3mep optesa (cM. Tabnuuy pasmepos).

2. B 3aBucMMOCTM OT pocTa nauueHTa OnMpefenuTb ANWHY opTe3a (CM. Tabnuuy pasmepos).
Ottobock pekomeHayet npu pocTte cBbile 1,83 m (6 GyTOB) NPUMEHATb AANHHBIN BapUaHT nc-
NONHEHUS.

5.2 MoaroHka u HaaeBaHue usgenus

5.2.1 MNoproHka ypoBHS AMana3oHa aBuXxeHus (crubaHue/pasrubaHue)

MHOOPMALLUS |
Ynopsl WwWapHupa (MeananbHbli U natepanbHbii) AOMKHLI UMETb OANHAKOBYIO FpasynpoBKY.
Mmetowmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykositka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mmetowmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) CHATb NoAyLWeYKM Ha MbILLENIKK C onop nenoTos (cM. puc. 5).

2) YpanuTb ycTaHOBOYHbIE BUHTbLI U3 OMOP NesioToB (CM. puc. 6).

3) CHsaATb onopbl nenotoB (cM. puc. 1, nos. B) u 3alwmTHble KpbIWwkK wapHupa (cMm. puc. 1,
nos. A) (cm. puc. 7).

4) YcTaHOBWTb XenaeMble ynopbl Ans pasrnbanvs u crubaHuns (cM. puc. 8).
— Ynopsl GUKCUPYIOTCSA NPY IEFKOM COMPOTUBNEHNN.
5) BcTaBuTb 3alMTHbIE KPbILWKYW LIapHUpa NpoduiibHbIM Kpaem Brnepes,.
6) YcraHoBWTL OmMopbl NENoToB (CM. puc. 7).
7) BcTaBuTb YyCTAaHOBOYHbIE BUHTbI B OMOPbI NENOTOB U MPOYHO 3aTsHYTb (CM. puc. 6).
8) [MpoyHo 3aKpenuTb NUMyYKaMu NOAyLIEYKM Ha MbILLENKN K onopaM nenoTos (cM. puc. 5).
9) [lepenBurHbTE LWAPHUPLI OPTE3A U NPOBEPLTE MOJIOXKEHNE YNOPOB.

5.2.2 NMoproHka no WUpUHe KOoNeHa

B o6bem noctaBku BXOASAT NPOMEXYTOYHble Msirkue HabuBku (TonwmHa = 5 Mm 1 8 mm). MNpowme-
XKYTOYHble HabUBKM MOXHO KpenuTb AnnyYkamu Mexagy onopamu nenotos (cm. puc. 1, nos. B) n
nofyweykamu Ha Mbienku (cm. puc. 1, nos. C) (cm. puc. 5). MNoAroHKy MOXHO OCYLLECTBAATb Ha
Me[nasibHOM WN naTepasibHOM LWapHUpe He3aBUCUMO Apyr OT Apyra.

5.2.3 HapeBaHue Bepcuun ACL

| A BHUMAHME |

HenpaBuanoe Ha/l0XXeHUue Uian CJIMWLKOM Tyroe satarupaHue msgenus

JokanbHoe coaBninBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCyn0B
1 HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHua nsgenma
> I'IpOBepre NpaBUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku n3pennd.
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Ucnonb3oBaHue N3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus
OrpaHuyeHHoe gencrene
> Kaxgablii pas nepep MCnonb3oBaHWEM U3AENVUsS HEOBXOAUMO BbIMOHSATL €ro KOHTPO/b Ha

» He VICI'IOJ'lb3yﬁTe NPOAYKT B Cly4ae ero HeucrnpasBHOCTWU, Hann4ua nNpu3HakoB M3HOCa Unn

npegmMmer HaJZI,J'Ie)KaLLI,eIZ pa6OTbI, Hann4na npusHakoB U3Hoca un I'IOBpe)K,EI,BHVIDI.

npu noBpexaeHun.

Bce pemHu oTKpbITHI.

MauneHT cugut Ha nepeaHem kpato ctyna. KoneHo corHyTo nog, yrnom 45°.

OprTes cnepyet HagesaTb Takum o6pa3oM, 4ToBbl cepeayvHa WapHupa Haxoaunacb NPUMEpPHO

Ha TOW Xe BbICOTE, YTO U BEPXHWUI Kpal KONEHHOM Yalueyku (cM. puc. 9).

— B pesynbTtate atoro optes cHayana yctaHaBiMBAaeTCSl HEMHOTMO BbILLE, HO NMOTOM OH CMOJ-
3a€eT B Hag/iexallee nooxeHue.

3acTerHyTb nepesHuin, HUKHUIN pemMeHb Ans roneHn (cm. puc. 10).

3acTerHyTb 3aiHUI, BEPXHWUI peMeHb Ans 6eppa (cm. puc. 11).

KoneHo pepxaTb B COTHyTOM MOSIOXEHWUU U BA@BUTL 06a LuapHUpa B HampasneHWU 3afHei

CTOpOHbI Horu (cM. puc. 12).

3acTerHytb HUXHUI pemeHb ans 6egpa (cm. puc. 13). LLapHupbl HeMHOro NOTAHYTL Bnepes, v

pa3mMecTuTb MO LEHTPY KoneHHoro cyctaBa. Cnegute 3a TeM, 4Tobbl WAPHUPLI He Gblnn nepe-

[OBWHYTbI 32 KOHTYp 6oKoBOW cpefHen MMHUK Horu (cM. puc. 14).

3acTerHyTb nepefHvi, BEPXHUI peMeHb Ans ronexn (cm. puc. 15).

3acTerHyTb 3agHU peMeHb AJis ronieHun (cm. puc. 16).

3aTaHyTb peMHM OpTE30B TakWM 06pasoMm, 4TobGbl OpTE3 MPOYHO CUAEN U 4TOObl ero 6bino

YAOBHO HOCUTb.

Yepes 15 MUHYT aKTMBHOTO ABUXEHUst (HanpuMep, Nerkux crubaHuii KoneHa): peMHu Jonon-

HWUTENbHO 3aTAHYTb B yKasaHHOW nocnefosBaTenbHocTH (CM. puc. 2, pemeHb 1-5).

5.2.4 NepeocHalweHne n HageBaHue sepcuu Cl

>

OprTes npepncTasneH B coctosHum noctasku (Bepcust ACL).

Takxe uMeeTcs KOMMIEKT NpuHagexHocTen ans sepcun Cl.

OTKpyT!Tb pe3bb0oBOE COeanHEHME HXKHEro peMHs ana 6egpa (pemeHb 3) v yganute ero (cm.
puc. 17).

3akpenuTb BO3BPATHYIO METIIO HUXHETO PeMHs A5 6eapa 1 AOMONHUTENbHYO BO3BPATHYO ne-
o (cM. puc. 1, nos. D; komnnekT npunagnexHocten gns sepcun Cl) npu nomowwm Gonee
OJIMHHOTO BUHTa (CM. puc. 18).

BcraButh AONONHUTENBHBIN peMeHb (peMeHb 6, KOMMIEKT npuHagiexHocTen ana sepcumn Cl)
B Ka4yecTBe nepefHero pemHs Ans 6eapa.

MpaBunbHO pasmectuTb opTe3 (cM. pasaen "Hapesanue sepcun ACL").

3acTerHyTb peMHU B yKasaHHOW nocnenosaTenbHoctv (M. puc. 3, pemeHb 1-6).

5.2.5 NMepeocHalieHue u HageBaHue Bepcumn PCL

>

Oprtes npeacrasneH B coctosiHum noctasku (Bepcusi ACL).

Takxe nMeeTcsi KOMNNEKT NpuHagnexHocTen ans sepcun PCL.

M3Bneyb HUXHWUI peMeHb Ans 6egpa (pemeHb 3), 3afHUNA peMeHb Ans rofieHn (pemeHb 5) u
nepeaHvi, BEPXHUM peMeHb AJia roneHmn (pemetb 4).

BosBpaTtHyto netnio HuxHero pemHs ana 6egpa (cMm. puc. 1, nos. D) noBepHyTb K nepenHen
CTOpOHe.

BcTaButb pemeHb 4 6e3 nopyLieyku ana 6onbluoii 6epLoBoi KOCTU C MArkon HabuBKON peM-
HA 3 B KayecTBe nepenHero pemHs ans 6eapa.

OT1kpyTuTh pe3bboBoe CoeAVHeHVEe MepefHero, BEPXHEro PeMHsi A FOfIeHU U yaanuTh ne-
penHioto Bo3BpatHyto nemito (cM. puc. 19).
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5) [Mpukpenutb BO3BpaTHylO NETI0 3a4HEr0 PeMHsi A4Jif FOJIEHU MPU NMOMOLLU KOPOTKOrO BMHTA
(komnnekT npuHagnexHocten ana sepcum PCL).

6) BcrtaButb pemeHb 3 ¢ Msirkon HabuBKOWM peMHsi 5 B Ka4yecTBe 3aJHEr0 PEMHS AJ19 FONeHN.

7) TMpaBunbHo pasmectuTb opte3 (cM. pasaen "HapesaHue sBepcun ACL").

8) 3acTerHyTb peMHu B yKasaHHOW NocnenoBatenbHOCTH (CM. puc. 4, pemeHb 1-4).

5.2.6 3ameHa pemMHel U MArkux Habueok

PemHu:
» [1ns pemHeln NpenycMOTpeHbl 3aCTEXKU-TUMYYKM, MO3TOMY UX IEFKO 3aMEHUTb.

Msirkue HaBUBKM peMHS U pambl
» Msrkvne HabuBKM PEMHS U paMbl KPEMSTCs NPW NMOMOLLM 3aCTeXEK-INNYYeK U X Nerko 3ame-
HUTb.

5.2.7 MpumeHeHne NOAKNAA0K U YEXJIOB

D,J'Iﬂ OopTE30B AONONHUTENBbHO NPEAOCTaBNATCA NOAKAAAKN N HYeXNbl. I'Iop,Kna,u,Ka NnpUMeHAeTCa B
KayecTBe NMPOMEXYTOYHOrO C/OSi MEXAY OPTE30M M KOXeN, sawmwas ee. Yexon HagesaeTcs Ha
opTe3 1 obecneymBaeT 3alLMTy OT NoBpexaeHn. KpoMe Toro, npu aToM CHUXaeTcs PUCK TpaBMU-
pPOBaHNSA BO BPeMs 3aHATUSA KOHTaKTHbIMUW BUAAMU cropTa (Hanpumep, npv CTONIKHOBEHUSX).
Crnegytole n3aenns MoXHO NPUMeHsTb NS 0pTe30B (pasmep creayet U3 apTukyna):

HaumeHoBaHue ApTukyn
NOAKNAAKA ONA KOJTEHHOIO OPTE3A ACL 29K193=M/L/XL
NOOKNAOKA ONA KONMEHHOIO OPTE3A ACL 29K193=XS/S
NOAKMAAKA AN1A KOJTEHHOIO OPTE3A ACL 29K 193=XXL/XXXL
TKAHEBBIV YEXOJ1 /19 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL 29K194=M/L/XL
TKAHEBBIVN YEXOJ1 419 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL 29K194=XS/S
TKAHEBBIV YEXOJ1 /19 KOJIEHHOIO OPTE3A ACL 29K 194=XXL/XXXL

5.3 Nepepaua nspgenusa
» [lpu nepepaye cnegyet NnpoBepuTb OPTE3 HA NPaBUILHOCTL NOCAAKM MO Hore.
— Cepep,l/lHa LwapHupa HaxoauTca npuMepHo Ha ypOBHe cepeguHbl KOJ'IeHHOI;I Haweyku.

5.4 Ouuncrka

| MHOOPMALMS |

» [lpu yctaHoBKe nopyleykn Ha Gonbluyio 6epLoBoto KOCTb credyeT obpaliate BHYMaHUE Ha
HanpaBsneHue. LLinpokas ctopoHa noayluieykn JOMKHA BbIXOAUTb HaBEPX.

1) CHaATb peMHU 1 MsTKyto 06MBKY C opTesa.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYHKHN.

3) PemHu v nogknafku MbiTb BpydHyto B Boge npu Temnepatype 30 °C c ncnonb3oBaHUeM Hell-
TPasbHOro Mbia. XOpoLLO NPonosocKarb.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TeMMepatyp (Hanpumep, npsimble
COJIHEYHbIE J1y4U, TEMMIO OT KYXOHHbIX MANUT Uy Gatapen oTonneHus).

5) lpu KOHTakTe opTesa C CONEHON BOAOW WNKN rpsA3blo: OpPTE3 MPOMbITh YNCTOM BOAOW W OCTa-
BUTb CYLUUTLCS HA BO3[yXe.

6 YTunusauus
YTunusauma usnenus ocyllecTBnsieTCs B COOTBETCTBMU C MNPEANUCaHWaMU, AENCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCnosib3oBaHNAa n3pnennsa.
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7 NpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToOMYy 3Th yKasaHNAa MOryT BapbupoBaTb.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

[MpounsBoaunTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clyyae, €C/in U3fenve UCNosb3yetcs B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D.VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLII/1I?1 Bcneacrteune npeHere)Keva MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN n3genngd.

7.2 CootBetcTBME cTaHpaapTtam EC
HaHHoe nspgenue otsevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWMLMHCKUX U3AENUSX.
Oeknapauuio o cootserctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Mpou3BOAMTENS.
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