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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

INTENDED USE

CTi Custom

The device is intended for external support, stabilization and protection of the knee.
CTi0A

The device is intended for unicompartmental unloading of the knee.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
« For knee conditions that may benefit from increased AP and ML stability around the knee,
such as: ACL, MCL, LCL, PCL, rotary, and combined instabilities.
« The OA model also treats mild to severe unicompartmental osteoarthritis.
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
« The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis and pulmonary embolism.
« Care should be taken not to overtighten the device.
« Regular healthcare professional supervision is recommended for patients with peripheral
vascular disease, neuropathy, and sensitive skin.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is
required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.
The patient should stop using the device and contact a healthcare professional:
« Ifthereis a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
- Ifany pain, skin irritation, excessive pressure, or unusual reaction occurs with the use of the
device.
The device is for single patient — multiple use.
This device is not guaranteed to prevent injury.

FITTING INSTRUCTIONS

While carrying out the following instructions, please refer to the overview figure for locating
components mentioned in the text (Fig. 1).

Fitting the CTi Custom and The CTi 0A is the same procedure, except the (Ti OA frame alignment is
adjusted at manufacture to provide unloading of the affected compartment of the knee.

Device Application

. Unfasten all straps from the outer side of the device.

2. Ask the patient to bend the knee ata 90° angle, with the foot flat on the floor (Fig. 2).

. Ensure that the CTilogo goes on the outside of the leg. Place the device on the patient’s leg

such that the patella is centered between the Condyle Pads (A) (Fig. 3).

Ensure proper alignment of the device on the leg:

Height positioning: Align the center of the Hinge slightly above the middle of the patella

(Fig. 3).

. The device is pre-assembled with thick Condyle Pads. There are also thin and medium Condyle
Pads, as well as a hook-and-loop, shim included with the device. Use any combination of the
Condyle Pads and shim to widen or narrow the width of the device at the knee.
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6. The supplied tibial wedge pads can be placed between liner to adjust the fit around the tibia
(Fig. 11). They can also be used to position the hinge center forward slightly or removed to
position the hinge further backwards (Fig. 12).

Fasten the straps in the following order. All straps can be adjusted and/or trimmed to length.

7. Fitthe Lower Cruciate Strap (B) first, located directly below the knee (Fig. 4). This strap is
located above the calf muscle and aids in the correct positioning of the device as it helps
create the device-to-bone contact required to help keep the device in place.

8. Next, snugly fasten the Bottom Strap (C) by inserting it through the D-Ring.

9. Continue with the Upper Cruciate Strap (D), located just above the knee.

10. Fasten the Top Strap (E). Make sure that the strap hook tab does not overlap the elastic insert
on the strap.

Note: Overtightening the top two straps can cause the device to migrate.

The following modifications come pre-installed, if selected during the ordering process of the

device.

Device Application with ACL Cable System
1. Apply the device according to the device application procedure. The four straps should be
fastened, but the secondary cable strap should still be loose.
2. Once the device is firmly in place, pass the cable strap through the smaller D-Ring.
3. Tighten the cable strap to place the desired amount of pressure on the tibia.

Device Application with PCL Strap Kit

1. Remove the Lower Cruciate Strap pad, attach the PCL pad onto the straps below the knee.

2. Apply the device according to the device application procedure.

3. Tighten the PCL strap with the leg in full extension so that the strap and pad are comfortably
snug. The pad should be centered within the frame. If the PCL strap is too long, trim the strap
on the alligator tab side. Replace the alligator tab and fasten. Make sure that the alligator tab
is under the pull tab.

Device Application with Ski Boot Attachment

. Apply the device according to device application procedure.

. Apply ski boots, ask the patient to bend his knees and lean forward as though skiing.
Position the bottom bearing of the aluminum rod on the hard plastic shell of the boot and
mark the bent leg position of the bearing (Fig. 15).

Note: this mark should be positioned to allow for at least 2" (13mm) of plastic shell
surrounding it on all sides.

. Remove the boot and device and drill a 3/16th” (Smm) hole at the spot marked on the boot.

Use care so as not to drill the tongue and the shell (Fig. 16).

Remove clevis pin from the bottom bearing and press it from the inside out through the

newly drilled hole. Slip the bearing on the rod portion of the attachment over the clevis pin

and secure it with the stay ring (Fig. 17).

. Ensure the rod portion is attached to the device. Slip the fabric loop over the tibial extension
of the device with the pad on the inside of the device.

. Re-apply ski boot, slide the tube and rod portions of the attachment together by lowering
the device down on the boot, be sure the tube portion of the attachment passes through the
fabric loop between the buckles, (Fig. 18) and firmly place the device over the leg and apply
it according to the standard fitting instructions (Fig. 19).

Note: For non-skiing usage, the rod portion of the attachment can be unbolted from the device

using the 1/8” (3mm) hex key provided. The buckle system is attached via a hook-and-loop

closure for easy removal. A separate pad is provided with hook-and-loop fastener for attachment
to the brace in place of the buckle system. To adjust the amount of internal or external rotation
allowed by the ski boot attachment, loosen or tighten respective buckles.
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Device Application with Flexion Stop Kit
1. Set flexion angle using the included goniometer. The holes are positioned in approximately
10-14°increments with “A”at approximately 0°and “/” approximately equal to 90°.



2. Place thesslotted screw on outside of plate in the desired flexion angle and attach to the
roller on the inside of the hinge plate and tighten. If needed use one or more washers to
ensure that the roller sits in position on the frame.

3. Repeat the same process for the other side.

4. Check the angle and that the rollers are engaging nicely with the hinge arms. If required the
flexion stop plate can be contoured to optimize positioning.

5. Apply the device according to the device application procedure.

Device Adjustments

Range of Motion (ROM) Adjustment

The device comes with a 5-10° extension stop installed and includes the following additional stops:

0°,5-10° (installed), 10-20°, 20-30°, and 30—40° (Fig. 20)

. Remove the Condyle Pad from the hinge.

2. Use a short size 2 Philips head screwdriver to remove the screw securing the extension stop
(Fig. 13).

. Remove the extension stop out of the hinge.

Select the desired extension stop and place the stop into the hinge from the back with the

small lip facing down (Fig. 14).

. Position the hole in the extension stop with the screw hole in the hinge plate. Re-insert the
screw and fasten. Making sure to not overtighten.

6. Replace the condyle pad.

Repeat this procedure for the opposite hinge.

Note: Ensure the same extension stop is used for both hinges.
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How to Replace or Move the Field-Serviceable D-Rings

The field-serviceable D-Rings can be changed from internal to external configuration in case of

discomfort or replaced if a D-Ring is broken. If the D-Rings are riveted onto the device, please

reach out to Customer Service or CTi distributor for assistance.
1. Use asize 1 Philips head screwdriver to undo the central screw (Fig. 5). Remove the D-Ring
and both posts from the device (Fig. 6).

. Select a same sized D-Ring. Place the female post inside the D-Ring (Fig. 8).

. The default D-Ring placement is on the inside of the device. However, the D-Rings can be

moved to the outside of the frame, if preferred (Fig. 9).

Place the D-Ring with the female post into the hole on the frame.

. Place the male post through the outside of the frame and slide the two together. We suggest
using the longer male post on all Pro Sport models or when the frame is too thick for the
short male post.

. Re-insert the central screw and fasten. Making sure not to over tighten.
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Device Removal
1. Ask the patient to sit down with the leg bent 80° with the foot flat on the floor.
2. Unfasten all straps from the outer side of the device and attach the straps back to
themselves. This will make it easier to put the device on next time and will also prolong the
life of the straps.

Accessories and Replacement Parts
Please refer to the Ossur catalog for a list of available replacement parts or accessories.

USAGE

Refurbishing

The device should be regularly sent to Ossur for refurbishing. The frequency of which depends on
amount of activity by patient. Your healthcare professional should help determine frequency of
service; the recommended minimum frequency is yearly. Refurbishment is provided at the cost of
the customer.



Cleaning and Care
+ Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric softener.
Note: If the device is used in salt water or chlorinated water, rinse with fresh water and air dry.

Hinge
+ Remove foreign materials (e.g., dirt or grass) and clean using fresh water.
« Lubricate with silicone spray or dry graphite if needed.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local or national
environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
+ Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

CTi Custom

Das Produkt ist zur duBeren Unterstiitzung, Stabilisierung und zum Schutz des Knies vorgesehen
CTi0A

Das Produkt ist zur unikompartimentellen Entlastung des Knies vorgesehen.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.

Indikationen
« Fiir Kniebeschwerden, die von einer erhohten AP- und ML-Stabilitat im Bereich des Knies
profitieren konnen, wie z. B.: ACL, MCL, LCL, PCL, Rotations- und kombinierte Instabilitaten.
+ Das 0A-Modell eignet sich auch bei leichter bis schwerer unikompartimenteller
Osteoarthritis.
Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
+ Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen Venenthrombose und einer
Lungenembolie erhdhen.
« Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.
« Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und empfindlicher Haut wird
eine regelmaBige Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal empfohlen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.



Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt aufsuchen:

+ Wennsich die Funktionalitat des Produkts verandert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3 aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

+ Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen, iiberméBiger Druck
oder ungewdhnliche Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.
Es wird nicht garantiert, dass dieses Produkt Verletzungen verhindert.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Bitte beachten Sie bei der Ausfiihrung der folgenden Anweisungen die Ubersichtsabbildung zur
Lokalisierung der im Text erwdhnten Komponenten (Abb. 1).

Die Anpassung des CTi Custom und des CTi OA erfolgt nach dem gleichen Verfahren, wobei die
Ausrichtung des CTi OA-Rahmens bei der Herstellung angepasst wird, um eine Entlastung des
betroffenen Kniekompartiments zu gewahrleisten.

Produktanwendung

. Losen Sie alle Gurte an der AuBenseite des Produkts.

2. Bitten Sie den Patienten, das Knie in einem 90°-Winkel zu beugen, wobei der FuB flach auf
dem Boden steht (Abb. 2).

. Achten Sie darauf, dass das CTi-Logo an der AuBenseite des Beins angebracht ist. Legen Sie

das Produkt so auf das Bein des Patienten, dass die Patella zwischen den Kondylenpolstern

(A) zentriert ist (Abb. 3).

Auf die richtige Ausrichtung des Produkts am Bein achten:

Héhenpositionierung: Richten Sie die Mitte des Gelenks etwas oberhalb der Mitte der Patella

aus (Abb. 3).

. Das Produkt ist mit dicken Kondylenpolstern vormontiert. Im Lieferumfang sind auBerdem
diinne und mittlere Kondylenpolster sowie ein Klettverschluss fiir die Unterlage enthalten.
Verwenden Sie eine beliebige Kombination aus Kondylenpolstern und Unterlagen, um die
Breite des Produkts am Knie zu erweitern oder zu verringern.

. Die mitgelieferten Tibiakeilpolster konnen zwischen die Liner gelegt werden, um die

Passform um die Tibia herum anzupassen (Abb. 11). Sie kdnnen auch verwendet werden,

um die Gelenkmitte etwas nach vorne zu positionieren oder entfernt werden, um das Gelenk

weiter nach hinten zu positionieren (Abb. 12).

Befestigen Sie die Gurte in der folgenden Reihenfolge. Alle Gurte kdnnen auf die gewiinschte

Lange eingestellt und/oder gekiirzt werden.

Bringen Sie zuerst den unteren Kreuzbandgurt (B) an, der sich direkt unterhalb des Knies

befindet (Abb. 4). Dieser Gurt befindet sich oberhalb des Wadenmuskels und hilft bei der

korrekten Positionierung des Produkts, da er dazu beitragt, den Kontakt zwischen Produkt
und Knochen herzustellen, der erforderlich ist, um das Produkt an seinem Platz zu halten.

. Passen Sie den unteren Gurt (C) als Nachstes gut an, indem Sie ihn durch den D-Ring schieben.

Fahren Sie mit dem oberen Kreuzbandgurt (D) fort, das sich direkt oberhalb des Knies

befindet.

10. Befestigen Sie den oberen Gurt (E). Achten Sie darauf, dass die Hakenlasche des Gurts den

elastischen Einsatz am Gurt nicht iiberlappt.

Hinweis: Wenn Sie die beiden oberen Gurte zu fest anziehen, kann das Produkt nach unten

rutschen.

Die folgenden Modifikationen sind vorinstalliert, wenn sie bei der Bestellung des Produkts

ausgewdhlt wurden.
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Produktanwendung mit ACL Cable System
1. Bringen Sie das Produkt gemaR dem Verfahren zur Anbringung des Produkts an. Die vier
Gurte sollten befestigt sein, aber das zweite Kabelband sollte noch lose sein.
2. Sobald das Produkt fest sitzt, fiihren Sie das Kabelband durch den kleineren D-Ring.
3. Ziehen Sie das Kabelband fest, um den gewiinschten Druck auf die Tibia auszuiiben.



Produktanwendung mit PCL Gurt-Kit

1. Entfernen Sie das Polster fiir den unteren Kreuzbandgurt und befestigen Sie das PCL-Polster
am Gurt unterhalb des Knies.

2. Bringen Sie das Produkt gemaB dem Verfahren zur Anbringung des Produkts an.

3. Ziehen Sie den PCL-Gurt bei voll gestrecktem Bein so fest, dass der Gurt und das Polster
bequem anliegen. Das Polster sollte im Rahmen zentriert sein. Wenn der PCL-Gurt zu lang
ist, schneiden Sie den Gurt an der Seite des Aligator-Clips ab. Setzen Sie den Aligator-Clip
wieder ein und befestigen Sie ihn. Achten Sie darauf, dass der Aligator-Clip unter der
Zuglasche liegt.

Produktanwendung mit Skischuhbefestigung

. Bringen Sie das Produkt geméR dem Verfahren der Produktanwendung an.

2. Ziehen Sie die Skischuhe an und bitten Sie den Patienten, die Knie zu beugen und sich wie
beim Skifahren nach vorne zu lehnen. Positionieren Sie das untere Lager der
Aluminiumstange auf der Hartplastikschale des Schuhs und markieren Sie die Position des
gebeugten Unterschenkel (Abb. 15).

Hinweis: Diese Markierung sollte so positioniert werden, dass sie auf allen Seiten von
mindestens 13 mm (2") Kunststoffschale umgeben ist.

. Entfernen Sie die Manschette und das Produkt und bohren Sie ein 5 mm (3/16th”) Loch an

der auf der Manschette markierten Stelle. Achten Sie darauf, dass Sie die Lasche und die

Schale nicht anbohren (Abb. 16).

Entfernen Sie den Gabelbolzen aus dem unteren Lager und driicken Sie ihn von innen nach

auBen durch das neu gebohrte Loch. Schieben Sie das Lager am Stangenteil der Befestigung

liber den Gabelkopfbolzen und sichern Sie sie mit dem Sicherungsring (Abb. 17).

. Vergewissern Sie sich, dass das Stangenteil am Produkt befestigt ist. Schieben Sie die
Stoffschlaufe iiber die Tibiastreckung des Produkts, wobei sich das Polster auf der Innenseite
des Produkts befindet.

. Ziehen Sie den Skischuh wieder an, schieben Sie das Rohr- und das Stangenteil der
Befestigung zusammen, indem Sie die Vorrichtung auf den Schuh absenken, stellen Sie
sicher, dass das Rohrteil der Befestigung durch die Stoffschlaufe zwischen den Schnallen
gefiihrt wird (Abb. 18) und legen Sie das Produkt fest iiber das Bein und befestigen Sie es
entsprechend der Standardanpassungsanleitung (Abb. 19).

Hinweis: Fiir die Verwendung auBerhalb des Skisports kann das Stangenteil der Befestigung mit

dem mitgelieferten 3 mm (1/8") Sechskantschliissel von der Vorrichtung geldst werden. Das

Schnallensystem wird mit einem Klettverschluss befestigt und lasst sich leicht entfernen.

Anstelle des Schnallensystems ist ein separates Polster mit Klettverschluss zur Befestigung an

der Orthese vorgesehen. Um die Innen- oder AuBenrotation der Skischuhbefestigung

einzustellen, l6sen oder ziehen Sie die entsprechenden Schnallen an.
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Produktanwendung mit Flexions-Anschlag-Kit

. Stellen Sie den Beugewinkel mithilfe des mitgelieferten Winkelmessers ein. Die Locher sind
in Schritten von etwa 10-14° angeordnet, wobei ,A” etwa 0° und ,|“ etwa 90° betragt.

. Setzen Sie die Schlitzschraube an der AuBenseite der Platte im gewiinschten Beugewinkel
an und befestigen Sie sie an der Rolle an der Innenseite der Scharnierplatte und ziehen Sie
sie fest. Verwenden Sie bei Bedarf eine oder mehrere Unterlegscheiben, um sicherzustellen,
dass die Rolle in der richtigen Position auf dem Rahmen sitzt.

. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite.

Uberpriifen Sie den Winkel und ob die Rollen gut in die Scharnierarme eingreifen. Bei Bedarf

kann die Flexionsanschlagplatte zur optimalen Positionierung konturiert werden.

. Bringen Sie das Produkt gemaB dem Verfahren zur Anbringung des Produkts an.
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Produktanpassungen

Anpassung des Bewegungsumfangs (ROM)

Das Produkt wird mit einem 5-10° Streckanschlag geliefert und enthalt die folgenden
zusdtzlichen Anschldge:

=0°, 5-10° (installiert), 10-20°, 20-30° und 30-40° (Abb. 20)



—_

. Entfernen Sie das Kondylenpolster aus dem Gelenk.

. Verwenden Sie einen kurzen Kreuzschlitzschraubendreher der GroBe 2, um die Schraube zu
entfernen, mit der der Streckanschlag befestigt ist (Abb. 13).

. Entfernen Sie den Streckanschlag aus dem Gelenk.

Wahlen Sie den gewiinschten Streckanschlag und setzen Sie den Anschlag von hinten mit

derkleinen Lippe nach unten in das Gelenk ein (Abb. 14).

. Richten Sie das Loch im Streckanschlag auf das Schraubenloch im Gelenk aus. Setzen Sie die
Schraube wieder ein und befestigen Sie sie. Stellen Sie sicher, dass Sie nicht zu fest anziehen.
6. Setzen Sie das Kondylenpolster wieder ein.

7. Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir das gegeniiberliegende Gelenk.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Sie fiir beide Gelenke den gleichen Streckanschlag verwenden.
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Ersetzen oder Versetzen der vor Ort zu wartenden D-Ringe

Die D-Ringe kinnen bei Unannehmlichkeiten von innen nach auBen gewechselt werden bzw.

ersetzt werden, wenn ein D-Ring defekt ist. Wenn die D-Ringe auf das Produkt genietet sind,

wenden Sie sich bitte an den Kundendienst oder den (Ti-Handler, um Hilfe zu erhalten.
1. Verwenden Sie einen Kreuzschlitzschraubendreher der GroBe 1, um die Zentralschraube zu
|osen (Abb. 5). Entfernen Sie den D-Ring vom Produkt (Abb. 6).

. Wahlen Sie einen D-Ring der gleichen GroRe. Platzieren Sie die Niete im D-Ring (Abb. 8).

. Der D-Ring befindet sich standardméBig auf der Innenseite des Produkts. Die D-Ringe

kénnen jedoch auf Wunsch an die AuBenseite des Rahmens verlegt werden (Abb. 9).

Setzen Sie den D-Ring mit der Niete in das Loch am Rahmen.

. Stecken Sie das Gegenstiick der Niete durch die AuBenseite des Rahmens und stecken Sie Sie
beide zusammen. Wir empfehlen die Verwendung der langeren Niete bei allen Pro Sport-
Modellen oder wenn der Rahmen zu dick fiir die kurze Niete ist.

. Setzen Sie die Zentralschraube wieder ein und befestigen Sie sie. Achten Sie darauf, dass Sie
nicht zu fest anziehen.

w N

S

o

Entfernen des Produkts
1. Bitten Sie den Patienten, sich mit einem um 80° angewinkelten Bein hinzusetzen und den
FuB flach auf den Boden zu stellen.
2. Losen Sie alle Gurte an der AuBenseite des Produkts und befestigen Sie die Gurte wieder an
sich selbst. Dies erleichtert das Anlegen des Produkts beim néchsten Mal und verlangert
auBerdem die Lebensdauer der Gurte.

Zubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-Katalog.

VERWENDUNG

Instandsetzung

Das Produkt sollte regelméBig zur Aufarbeitung an Ossur geschickt werden. Die Hiufigkeit hingt
vom Aktivitdtsgrad des Patienten ab. lhre orthopadietechnische Fachkraft sollte Ihnen dabei

helfen, die Haufigkeit der Wartung zu bestimmen; die empfohlene Mindesthéaufigkeit ist jahrlich.

Reinigung und Pflege

+ Handwdsche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« Ander Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln, bleichen oder mit
Weichspiiler waschen.
Hinweis: Wenn das Produkt in Salzwasser oder gechlortem Wasser verwendet wird, spiilen Sie
es mit SiiBwasser ab und lassen Sie es an der Luft trocknen.

Gelenk
« Entfernen Sie Fremdkdrper (z. B. Schmutz oder Gras) und reinigen Sie das Gelenk mit
frischem Wasser.
« Schmieren Sie bei Bedarf mit Silikonspray oder Trockengraphit.



ENTSORGUNG
Das Produkt und die Verpackung sind gemaB den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.
+ Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
- Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

SYMBOLES

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

CTi Custom

Le dispositif est destiné a la stabilisation, a la protection et au soutien externe du genou
CTi0A

Le dispositif est destiné au déchargement unicompartimental du genou.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
+ Pour les affections du genou qui peuvent bénéficier d’'une plus grande stabilité antéro-
postérieure, médio-latérale autour du genou, par exemple : instabilités du LCA, LCM, LCL,
LCP, rotatoires et instabilités combinées.
+ Lemodele OA traite également I'osthéoarthrite unicompartimentale modérée a grave.
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :
- Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose veineuse profonde et
d'embolie pulmonaire.
« |l faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.
« Pourles patients souffrant d'une maladie vasculaire périphérique, d'une neuropathie ou d'une
peau sensible, une surveillance réguliére par un professionnel de santé est recommandée.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de santé :
« En cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
+ Encasde douleur, d'irritation cutanée, de pression excessive ou de réaction inhabituelle lors
de I'utilisation du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.
Ce dispositif ne garantit pas de protection contre les blessures.

INSTRUCTIONS DE POSE

Lors de I'exécution des instructions suivantes, veuillez vous référer a l'illustration d'ensemble afin

13



de localiser les composants mentionnés dans le texte (Fig. 1).

L'adaptation du CTi Custom et celle du CTi OA suivent la méme procédure, sauf que I'alignement du
cadre du CTi OA est ajusté pendant la fabrication pour permettre le déchargement du compartiment
affecté du genou.

Mise en place du dispositif

. Détacher toutes les sangles du coté extérieur du dispositif.

2. Demander au patient de plier le genou a 90° en posant le pied a plat sur le sol (Fig. 2).

. S'assurer que le logo CTi se trouve a I'extérieur de la jambe. Placer le dispositif sur la jambe

du patient de maniére a ce que la rotule soit centrée entre les Coussinets Condyliens

(A) (Fig. 3).

S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe :

Positionnement en hauteur : aligner le centre de ['articulation [égérement au-dessus du

milieu de la rotule (Fig. 3).

. Le dispositif est pré-assemblé avec des coussinets condyliens épais. Des coussinets
condyliens fins et moyens, ainsi qu'une cale auto-agrippante sont également inclus avec le
dispositif. Utiliser n'importe quelle combinaison de coussinets condyliens et de cale pour
augmenter ou réduire la largeur du dispositif au niveau du genou.

. Les coussinets de calage tibial fournis peuvent étre placés entre le manchon et le tibia pour
peaufiner I'ajustement autour du tibia (Fig. 11). IIs peuvent également étre utilisés pour
positionner le centre de |'articulation [égérement vers I'avant ou retirés pour positionner
I'articulation plus en arriére (Fig. 12).

Attacher les sangles dans I'ordre suivant. Toutes les sangles peuvent étre raccourcies et/ou
ajustées en longueur.

. Commencer par installer la Sangle Croisée Inférieure (B), située directement sous le genou
(Fig. 4). Cette sangle est située au-dessus du muscle du mollet et contribue au bon
positionnement du dispositif car elle aide a créer le contact entre le dispositif et I'os
nécessaire pour aider a maintenir le dispositif en place.

. Ensuite, bien serrer bien la Sangle Inférieure (C) en la faisant passer dans I'anneau en D.

Continuer avec la Sangle Croisée Supérieure (D), située juste au-dessus du genou.

10. Serrer la Sangle Supérieure (E). S'assurer que la languette a crochet de la sangle ne

chevauche pas I'insert élastique de la sangle.

Remarque : un serrage excessif des deux sangles supérieures peut entrainer le déplacement du

dispositif.

Les modifications suivantes sont préinstallées, i elles sont sélectionnées lors du processus de

commande du dispositif.
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Application du dispositif avec le systéme de cible LCA
1. Appliquer le dispositif conformément a la procédure d'application. Les quatre sangles
doivent étre attachées, mais la sangle du cable secondaire doit toujours étre lache.
2. Une fois le dispositif bien en place, faire passer la sangle de cable a travers le plus petit
anneauenD.
3. Serrerla sangle de cable pour exercer la pression souhaitée sur le tibia.

Application du dispositif avec le kit de sangle LCP

1. Retirerle coussinet de la sangle croisée inférieure, fixer le coussinet LCP sur les sangles sous
le genou.

2. Appliquer le dispositif conformément a la procédure d'application.

3. Serrer la sangle LCP avec la jambe en extension compléte afin que la sangle et le coussinet
soient bien ajustés. Le coussinet doit étre centré dans le cadre. Si la sangle LCP est trop
longue, couper la sangle du coté de la pince crocodile. Remettre la pince crocodile et la fixer.
S'assurer que la pince crocodile est sous la languette.

Application du dispositif avec la fixation pour chaussure de ski
1. Appliquer le dispositif conformément a la procédure d'application.
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. Mettre des chaussures de ski, demander au patient de plier les genoux et de se pencher en
avant comme s'il skiait. Positionner le roulement inférieur de la tige en aluminium sur la
coque en plastique dur de la chaussure et marquer la position du roulement lorsque la jambe
est pliée (Fig. 15).

Remarque : cette marque doit étre positionnée de maniére a laisser au moins 13 mm de
coque en plastique I'entourer de tous les cotés.

. Retirer la chaussure et le dispositif et percer un trou de 5 mm a I'endroit marqué sur la

chaussure. Veiller a ne pas percer la languette et la coque (Fig. 16).

Retirer I'axe de chape inférieur du roulement inférieur et la pousser de l'intérieur vers

I'extérieur a travers le trou tout juste percé. Glisser le roulement sur la portion a tige de la

fixation sur I'axe de chape et le fixer avec 'anneau de renfort (Fig. 17).

. S'assurer que la portion a tige est fixée au dispositif. Glisser I'anneau en tissu sur I'extension
tibiale du dispositif avec le coussinet a l'intérieur du dispositif.

. Remettre la chaussure de ski, glisser les portions a tube et a tige de la fixation en abaissant le
dispositif sur la chaussure, s'assurer que la portion a tube de la fixation passe a travers
I'anneau en tissu entre les boucles, (Fig. 18) et placer fermement le dispositif sur la jambe et
I'appliquer conformément aux instructions de montage standards (Fig. 19).

Remarque : pour une utilisation autre que le ski, la portion a tige de la fixation peut étre

dévissée du dispositif a I'aide de la clé hexagonale de 3 mm fournie. Le systeme de boucle est

attaché via une fermeture auto-agrippante pour permettre un retrait facile. Un coussinet séparé
est fourni avec une fermeture auto-agrippante pour permettre la fixation sur l'orthése a la place
du systéme de boucle. Pour ajuster la quantité de rotation interne ou externe autorisée par la
fixation de la chaussure de ski, desserrer ou serrer les boucles respectives.
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Application du dispositif avec le kit de butée de flexion

. Régler I'angle de flexion a I'aide du goniométre inclus. Les trous sont positionnés par paliers
d'environ 10 a 14° avec « A » a environ 0° et « | » approximativement égal a 90°.

. Placer la vis a fente sur I'extérieur de la plaque avec I'angle de flexion souhaité et la fixer au
roulement a I'intérieur de la plaque de l'articulation et serrer. Si nécessaire, utiliser une ou
plusieurs rondelles pour vous assurer que le roulement est bien en place sur le cadre.

. Répéter le méme processus pour I'autre coté.

Vérifier I'angle et que les roulements s'enclenchent bien avec les bras d'articulation. Si

nécessaire, la plaque de butée de flexion peut étre profilée pour optimiser le positionnement.

. Appliquer le dispositif conformément a la procédure d'application.

—_
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Réglages du dispositif

Réglage de I'amplitude articulaire

Le dispositif est livré avec une butée d'extension 5-10° installée et inclut les butées

supplémentaires suivantes :

0°, 5-10° (installée), 10-20°, 20-30° et 30—40° (Fig. 20)

. Retirer le coussinet condylien de I'articulation.

2. Utiliser un tournevis cruciforme court de taille 2 pour retirer la vis fixant la butée
d'extension (Fig. 13).

. Retirer la butée d'extension de I'articulation.

Choisir la butée d'extension souhaitée et placer la butée dans I'articulation par l'arriere avec

le petit rebord vers le bas (Fig. 14).

. Aligner le trou de la butée d'extension avec le trou de vis de la plaque de I'articulation.
Réinsérer la vis et serrer. S'assurer de ne pas trop la serrer.

. Remplacer le coussinet condylien.

Répéter I'opération pour l'articulation opposée.

Remarque : s'assurer d'utiliser la méme butée d'extension pour les deux articulations.

—_
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Comment remplacer ou déplacer les anneaux en D remplagables

Les anneaux en D remplacables peuvent passer d'anneaux en D internes a des anneaux en

D externes en cas d'inconfort ou remplacés si un anneau en D est cassé. Si les anneaux en D sont
rivetés sur le dispositif, contacter le service client ou le distributeur CTi pour obtenir de |'aide.
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. Utiliser un tournevis cruciforme de taille 1 pour dévisser la vis centrale (Fig. 5). Retirer
I'anneau en D et les deux tiges du dispositif (Fig. 6).

2. Choisir un anneau en D de la méme taille. Placer la tige femelle a I'intérieur de I'anneau en D
(Fig. 8).

. Lemplacement par défaut de I'anneau en D se trouve a l'intérieur du dispositif. Cependant,
les anneaux en D peuvent étre déplacés vers I'extérieur du cadre, si vous préférez (Fig. 9).

4. Placer I'anneau en D avec la tige femelle dans le trou du cadre.

. Placer la tige male a travers I'extérieur du cadre et faites glisser les deux ensemble. Nous
recommandons d'utiliser la tige méle plus longue sur tous les modeles Pro Sport ou lorsque
le cadre est trop épais pour la tige male courte.

6. Réinsérer la vis centrale et serrer. S'assurer de ne pas trop la serrer.

w
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Retrait du dispositif
1. Demander au patient de s'asseoir avec la jambe pliée a 80° et le pied a plat sur le sol.
2. Détacher toutes les sangles du coté extérieur du dispositif et attacher les sangles sur elles-
mémes. Cela facilitera la prochaine mise en place du dispositif et permet également de
prolonger la durée de vie des sangles.

Accessoires et piéces de rechange
Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces de rechange ou des
accessoires disponibles.

UTILISATION

Remise a neuf

Le dispositif doit étre réguliérement envoyé a Ossur pour remise a neuf. La fréquence dépend du
niveau d'activité du patient. Votre professionnel de santé devrait pouvoir vous aider a déterminer
la fréquence des remises a neuf ; la fréquence minimale recommandée est chaque année. La
remise a neuf est assurée aux frais du client.

Nettoyage et Entretien

« Laverala main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Laisser sécher a 'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou
laver avec un assouplissant.
Remarque : si le dispositif est utilisé dans de I'eau salée ou de I'eau chlorée, rincer a I'eau douce
et laisser sécher a l'air.

Articulation
« Enlever les corps étrangers (par exemple, la saleté ou I'herbe) et nettoyer a I'eau douce.
« Lubrifier avec un spray de silicone ou du graphite sec si nécessaire.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.
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Producto sanitario

USO PREVISTO

CTi Custom

El dispositivo estd diseiado para el soporte externo, la estabilizacion y la proteccién de la rodilla.
CTi0A

El dispositivo estd disefiado para la descarga unicompartimental de la rodilla.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
« Paraafecciones de la rodilla que se pueden favorecer de una mayor estabilidad
anteroposterior (AP) y mediolateral (ML) en torno a la misma, tales como: Inestabilidades del
ligamento cruzado anterior (LCA), ligamento lateral interno (LLI), ligamento lateral externo
(LLE) y ligamento cruzado posterior (LCP) y combinadas.
+ Elmodelo 0A es adecuado para el tratamiento de la artrosis unicompartimental de leve
asevera.
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:
« Eluso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar.
+ Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.
- Enel caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia y piel sensible, se recomienda
la supervision regular del profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.
El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto con un profesional
sanitario:
« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo, o si el dispositivo
muestra signos de dafios o desgaste que obstaculizan sus funciones normales.
- Siexperimenta algun dolor, irritacion de la piel, exceso de presién o una reaccién inusual con
el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.
No se garantiza que este dispositivo evite lesiones.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Mientras lleva a cabo las siguientes instrucciones, consulte la figura general para localizar los
componentes mencionados en el texto (Fig. 1).

El ajuste de CTi Custom y CTi OA consiste en el mismo procedimiento, excepto que la alineacién del
marco de CTi OA se ajusta en el momento de la fabricacion para proporcionar la descarga del
compartimiento afectado de la rodilla.

Colocacion del dispositivo
1. Afloje todas las correas de la parte exterior del dispositivo.
2. Pida al paciente que doble la rodilla en un dngulo de 90°y el pie plano apoyado en el suelo
(Fig. 2).
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. Asegurese de que el logotipo de CTi queda situado en la parte exterior de la pierna. Coloque
el dispositivo en la pierna del paciente de forma que la rétula quede centrada entre las
Almohadillas condilares (A) (Fig. 3).

Asegurese de que el dispositivo esta correctamente alineado en la pierna:

. Posicion de altura: Alinee el centro de la articulacion ligeramente por encima del centro de la
rétula (Fig. 3).

. El dispositivo estd premontado con almohadillas condilares gruesas. Con el dispositivo
también se incluyen almohadillas condilares finas y medianas, y una cufia de fijacién
adhesiva. Utilice cualquier combinacién de almohadillas condilares y cufias para ampliar
o reducir el ancho del dispositivo en la rodilla.

. Las almohadillas de cuiia tibial proporcionadas se pueden colocar entre el revestimiento para

adaptar el ajuste en torno a la tibia (Fig. 11). También se pueden utilizar para situar

ligeramente el centro de la articulacién hacia delante, o retirar para situar la articulacion més

hacia atrds (Fig. 12).

Fije las correas en el siguiente orden. Todas las correas se pueden ajustar o recortar a la

longitud deseada.

Coloque primero la Correa medio-inferior cruzada (B), situada justo por debajo de la rodilla

(Fig. 4). Esta correa se sitda en la parte superior del mdsculo de la pantorrilla y sirve para

colocar el dispositivo de forma correcta, ya que ayuda a crear el contacto necesario entre el

dispositivo y el hueso para mantener el dispositivo en su lugar.

. A continuacidn, apriete bien la Correa inferior (C) insertandola a través de la anilla en D.

Continde con la Correa medio-superior cruzada (D), que se sittia justo por encima de la

rodilla.

10. Abroche la Correa superior (E). Asegurese de que la presilla del enchache de la correa no se

solapa con el inserto eldstico de la correa.

Nota: El apriete excesivo de las dos correas superiores puede provocar la migracién del

dispositivo.

Las modificaciones siguientes estan preinstaladas, si se seleccionan en el proceso de pedido del

dispositivo.
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Colocacian del dispositivo con el sistema des cables de LCA
1. Coloque el dispositivo seguin el procedimiento de colocacién correspondiente. Es necesario
abrochar las cuatro correas, pero la correa de cable secundaria debe dejarse floja de
momento.
2. Una vez que el dispositivo esté firmemente colocado, pase la correa de cable a través de la
anilla en D mds pequefia.
3. Apriete la correa de cable para aplicar la cantidad de presion deseada en la tibia.

Colocacion del dispositivo con el kit de correas de LCP

1. Retire la almohadilla inferior de la correa medio-inferior cruzada y coloque la almohadilla de
LCP en las correas situadas debajo de la rodilla.

2. Coloque el dispositivo seguin el procedimiento de colocacién correspondiente.

3. Apriete la correa de LCP con la pierna completamente extendida para que la correa y la
almohadilla queden bien ajustadas. La almohadilla debe estar centrada en el marco. Sila
correa de LCP es demasiado larga, recértela por el lado de la pinza de cocodrilo. Vuelva
a colocar la pinza de cocodrilo y fijela. Asegurese de que la pinza de cocodrilo se sitta por
debajo de la lengiieta de extraccion.

Colocacion del dispositivo con el accesorio para botas de esqui

1. Cologue el dispositivo segun el procedimiento de colocacion correspondiente.

2. Pida al paciente que se ponga las botas de esqui'y que doble las rodillas y se incline hacia
delante como si estuvieran esquiando. Cologue el rodamiento inferior de la varilla de
aluminio en la carcasa de plastico de la bota y marque la posicién del rodamiento con la
pierna doblada (Fig. 15).

Nota: esta marca debe situarse de modo que al menos 13 mm (%2") de la carcasa de plastico
la rodee en todos los lados.



w

. Retire la bota y el dispositivo y perfore un agujero de 5 mm (3/16”) en el punto marcado en la

bota. Tenga cuidado de no perforar la lengiieta ni la carcasa (Fig. 16).

Retire el pasador del rodamiento inferior y presiénelo desde el interior hacia fuera a través

del agujero que acaba de perforar. Pase el rodamiento por la parte de la varilla del accesorio

sobre el pasador y fijelo con el anillo de soporte (Fig. 17).

. Asegurese de que la parte de la varilla estd fijada al dispositivo. Deslice la presilla de tela
sobre la extension tibial del dispositivo con la almohadilla en el interior del dispositivo.

. Vuelva a calzar la bota de esqui, deslice las partes del tubo y la varilla del accesorio en
conjunto bajando el dispositivo por encima de la bota, asegurese de que la parte del tubo del
accesorio pase a través de la presilla de tela entre las hebillas, (Fig. 18) y coloque
firmemente el dispositivo sobre la pierna de acuerdo con las instrucciones de montaje
estandar (Fig. 19).

Nota: Para el uso sin esqui, la parte de la varilla del accesorio se puede quitar del dispositivo

mediante la llave hexagonal de 3 mm (1/8”) suministrada. El sistema de hebilla se acopla

mediante un cierre de fijacion adhesiva para facilitar su extraccion. Se proporciona una
almohadilla independiente con cierre de fijacion adhesiva para fijarla al soporte en lugar del
sistema de hebilla. Para ajustar la cantidad de rotacién interna o externa permitida por el
accesorio para botas de esqui, afloje o apriete las hebillas respectivas.
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Colocacion del dispositivo con el kit de tope de extension
1. Ajuste el dngulo de flexion con el gonidmetro incluido. Los orificios se colocan en
incrementos de aproximadamente 10-14° con la “A” aproximadamente a 0°y la “I”
aproximadamente igual a 90°.

. Coloque el tornillo ranurado en el exterior de la placa con el dngulo de flexién deseado, fijelo
al rodillo en el interior de la placa de articulacion y apriételo. Si es necesario, utilice una
0 més arandelas para asegurarse de que el rodillo se asienta en su posicion en el marco.

. Repita el mismo procedimiento en el otro lado.

Compruebe el dngulo y que los rodillos se acoplen bien con los brazos de la articulacién. Si es

necesario, la placa de tope de flexion puede moldearse para optimizar la posicion.

. Coloque el dispositivo seguin el procedimiento de colocacién correspondiente.
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Ajustes del dispositivo

Ajuste del rango de movimiento (ROM)

El dispositivo se suministra con un tope de extension de 5-10° instalado e incluye los siguientes

topes adicionales:

0°, 5-10° (instalado), 10-20°, 20-30° y 30-40° (Fig. 20)

. Retire la almohadilla condilar de la articulacion.

2. Utilice un destornillador corto Philips de tamafio 2 para retirar el tornillo que fija el tope de
extension (Fig. 13).

. Retire el tope de extensidn de la articulacion.

Seleccione el tope de extension deseado y coléquelo en la articulacion desde la parte

posterior con el borde pequefio hacia abajo (Fig. 14).

. Sitde el orificio del tope de extensidn en el orificio para tornillos de la placa de la
articulacion. Vuelva a insertar el tornillo y fijelo. Asegurese de no apretar en exceso.
6. Sustituya la almohadilla condilar.
7. Repita este procedimiento con la articulacion opuesta.

Nota: Asegrese de que se utiliza el mismo tope de extension para ambas articulaciones.
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Como sustituir o mover las anillas en D reparables in situ
Las anillas en D reparables in situ pueden cambiarse de configuracion interna a externa en caso
de molestias o sustituirse, en caso de rotura. Si las anillas en D estan remachadas en el
dispositivo, pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente o con el distribuidor de CTi
para obtener ayuda.
1. Utilice un destornillador Philips de tamaio 1 para aflojar el tornillo central (Fig. 5). Retire la
anilla en Dy ambos postes del dispositivo (Fig. 6).



2. Seleccione una anilla en D del mismo tamafio. Coloque el poste hembra en el interior de la
anillaen D (Fig. 8).

. La colocacién predeterminada de la anilla en D es dentro del dispositivo. Sin embargo, las
anillas en D se pueden situar en el exterior del marco, si se prefiere (Fig. 9).

4. Cologue la anillaen D con el poste hembra en el orificio del marco.

. Coloque el poste macho a través de la parte externa del marco y deslice ambos en conjunto.
Sugerimos utilizar el poste macho més largo en todos los modelos Pro Sport o cuando el
marco es demasiado grueso para el poste macho corto.

6. Vuelvaainsertar el tornillo central y fijelo. Asegirese de no apretarlo en exceso.
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Eliminacion del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente con la pierna doblada a 80°y el pie plano apoyado en el suelo.
2. Suelte todas las correas del lado exterior del dispositivo y vuelva a abrocharlas sobre si
mismas. Esto facilitard la colocacion del dispositivo y prolongard la vida util de las correas.

Accesorios y piezas de repuesto
Consulte el catalogo de Ossur para obtener unalista de piezas de repuesto o accesorios disponibles.

Uso

Reacondicionamiento

El dispositivo debe enviarse a Ossur con reqularidad para reajustarlo. La frecuencia depende del
nivel de actividad del paciente. Su profesional sanitario debe determinar la frecuencia del
mantenimiento; la minima recomendada es una vez al afio.

Limpiezay Cuidado

« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

+ Dejarsecaral aire.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Si el dispositivo se utiliza en agua salada o clorada, enjudguelo con agua limpia y séquelo
al aire.

Articulacion
« Retire el material extrafio (por ejemplo, tierra o césped) y limpielas con agua dulce.
+ Lubriquelo con un aerosol de silicona o grafito seco si es necesario.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

ITALIANO
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Dispositivo medico
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DESTINAZIONE D'USO

(Ti Custom

Il dispositivo & destinato al supporto esterno, alla stabilizzazione e alla protezione del ginocchio
(TiOA

Il dispositivo & destinato allo scarico monocompartimentale del ginocchio.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso
+ Perle patologie del ginocchio che potrebbero beneficiare di una maggiore stabilita AP e ML
del ginocchio come ad esempio: instabilita ACL, MCL, LCL, PCL, rotatoria e combinata.
+ IImodello OA tratta anche l'osteoartrite unicompartimentale da lieve a grave.
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:
« Lutilizzo del dispositivo puo aumentare il rischio di trombosi venosa profonda ed embolia
polmonare.
« Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.
« Peri pazienti che soffrono di malattia vascolare periferica, neuropatia e pelle sensibile, si
raccomanda un regolare controllo da parte del professionista sanitario.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che € richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.
L'utente deve sospendere I'uso del dispositivo e contattare un professionista sanitario:
« Incaso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo, oppure in caso di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
« Incaso di dolore, irritazione cutanea, pressione eccessiva o reazione insolita durante I'uso del
dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.
Non & garantito che questo dispositivo prevenga le lesioni.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Seguendo queste istruzioni, fare riferimento alla figura per il posizionamento dei componenti
menzionati nel testo (Fig. 1).

Il montaggio di CTi Custom e CTi OA & la stessa procedura, tranne per il fatto che l'allineamento del
telaio CTi OA & regolato in produzione per fornire lo scarico del compartimento interessato del
ginocchio.

Applicazione del dispositivo

. Slacciare tutte le cinghie dal lato esterno del dispositivo.

2. Chiedere al paziente di piegare il ginocchio ad un angolo di 90°, con il piede piatto sul
pavimento (Fig. 2).

. Assicurarsi che il logo CTi si trovi all'esterno della gamba. Posizionare il dispositivo sulla gamba
del paziente in modo tale che la rotula sia centrata tra i Cuscinetti Condilari (A) (Fig. 3).
Garantire il corretto allineamento del dispositivo sulla gamba:

4. Posizionamento in altezza: allineare il centro della cerniera leggermente al di sopra del
centro della rotula (Fig. 3).

. Il dispositivo & preassemblato con spessi cuscinetti condilari. Ci sono anche cuscinetti
condilari sottili e medi, oltre a cinghie a strappo, spessore incluso con il dispositivo. Utilizzare
una qualsiasi combinazione dei cuscinetti condilari e dello spessore per allargare
o restringere la larghezza del dispositivo sul ginocchio.

—_
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6. | cuscinettia cuneo tibiali in dotazione possono essere posizionati tra I'inserto per regolare
I'adattamento intorno alla tibia (Fig. 11). Possono essere utilizzati anche per posizionare la
cerniera leggermente in avanti o tolti per posizionare la cerniera piu indietro (Fig. 12).
Fissare le cinghie nel sequente ordine. Tutte le cinghie possono essere regolate e/o tagliate
secondo la lunghezza.

. Montare prima la Cinghia Crociato Inferiore (B), situata direttamente sotto il ginocchio
(Fig. 4). Questa cinghia si trova sopra il muscolo del polpaccio e aiuta a posizionare
correttamente il dispositivo in quanto aiuta a creare il contatto dispositivo-0sso necessario
per mantenere il dispositivo in posizione.

8. Successivamente, allacciare la Cinghia Inferiore (C) 2 in modo che risulti aderente,
inserendola nell'anello a D.
9. Continuare con la Cinghia Crociato Superiore (D), situata appena sopra il ginocchio.

10. Allacciare Cinghia Superiore (E). Assicurarsi che la linguetta del gancio della cinghia non si

sovrapponga all'inserto elastico della cinghia.

Nota: il serraggio eccessivo delle due cinghie superiori pud causare la migrazione del dispositivo.

Le seguenti modifiche sono preinstallate, se selezionate durante il processo di ordinazione del

dispositivo.

~

Applicazione del dispositivo con sistema di cavi ACL
1. Applicare il dispositivo secondo la procedura di applicazione prevista. Le quattro cinghie
devono essere allacciate, ma la cinghia del cavo secondario deve essere ancora allentata.
2. Una volta che il dispositivo & saldamente in posizione, fare passare la cinghia del cavo
attraverso I'anello a D pili piccolo.
3. Stringere la cinghia del cavo per esercitare la pressione desiderata sulla tibia.

Applicazione del dispositivo con kit di cinghie PCL

1. Rimuovere I'imbottitura del cuscinetto della cinghia per il crociato inferiore, attaccare
I'imbottitura PCL alle cinghie sotto il ginocchio.

2. Applicare il dispositivo secondo la procedura di applicazione prevista.

3. Stringere la cinghia per il PCL con la gamba in estensione completa in modo che la cinghia e il
cuscinetto siano aderenti ma non troppo stretti. Il cuscinetto deve essere centrato all'interno
del telaio. Se la cinghia per il PCL & troppo lunga, accorciarla dal lato della linguetta
a strappo. Sostituire la linguetta a strappo e fissarla. Assicurarsi che la linguetta a strappo sia
sotto I'anello.

Applicazione del dispositivo con attacco per scarponi da sci

1. Applicare il dispositivo secondo la procedura di applicazione prevista.

2. Applicare gli scarponi da sci, chiedere al paziente di piegare le ginocchia e piegarsi in avanti

come se stesse sciando. Posizionare il cuscinetto sferico inferiore dell'asta di alluminio sulla

conchiglia in plastica rigida dello stivale e contrassegnare la posizione del cuscinetto sferico

con la gamba piegata (Fig. 15).

Nota: questo segno deve essere posizionato in modo tale che vi sia una distanza di %" (13

mm) dalla conchiglia in plastica su tutti i lati.

. Rimuovere lo stivale e il dispositivo e praticare un foro da 3/16" (5 mm) nel punto

contrassegnato sullo stivale. Fare attenzione a non forare la linguetta e la conchiglia (Fig. 16).

4. Rimuovere il perno a forcella dal cuscinetto sferico inferiore e spingerlo dall'interno verso

I'esterno attraverso il foro appena praticato. Infilare il cuscinetto sferico sulla parte dell'asta

dell'attacco sopra il perno a forcella e fissarlo all'anello del rinforzo(Fig. 17).

. Assicurarsi che la parte dell'asta sia fissata al dispositivo. Infilare il passante in tessuto
sull'estensione tibiale del dispositivo con il cuscinetto all'interno del dispositivo.

6. Riapplicare lo scarpone da sci, far scorrere insieme le parti del tubo e dell'asta dell'attacco
abbassando il dispositivo sullo scarpone, assicurarsi che la parte del tubo dell'attacco passi
attraverso il passante in tessuto tra le fibbie (Fig. 18) e posizionare saldamente il dispositivo
sopra la gamba e applicarlo secondo le istruzioni di montaggio standard (Fig. 19).

Nota: per |'uso non sciistico, la parte dell'asta dell'attacco pud essere svitata dal dispositivo
utilizzando la chiave esagonale da 1/8" (3 mm) fornita in dotazione. Il sistema di fibbie & fissato
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tramite una chiusura con cinghia a strappo che ne facilita la rimozione. Un cuscinetto separato
& dotato di una cinghia a strappo per il fissaggio al tutore al posto del sistema di fibbie. Per
regolare la quantita di rotazione interna o esterna consentita dall'attacco dello scarpone da sci,
allentare o stringere le rispettive fibbie.

Applicazione del dispositivo con kit di arresto della flessione

. Impostare |'angolo di flessione utilizzando il goniometro incluso. | fori sono posizionati
aincrementi di circa 10-14° con "A" a circa 0° e "I" corrispondente a circa 90°.

. Posizionare la vite a intaglio all'esterno della piastra nell'angolo di flessione desiderato,
fissarla al rullo all'interno della piastra della cerniera e serrare. Se necessario, utilizzare una
o piti rondelle per garantire che il rullo si trovi in posizione sul telaio.

. Ripetere lo stesso procedimento per I'altro lato.

Controllare I'angolo e assicurarsi che i rulli si incastrino bene con i bracci della cerniera. Se

necessario, la piastra di arresto della flessione puo essere sagomata per ottimizzare il

posizionamento.

. Applicare il dispositivo secondo la procedura di applicazione prevista.

—_
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Regolazioni del dispositivo
Regolazione del range di movimento (ROM)
Il dispositivo viene fornito con un arresto dell'estensione 5-10° installato e include i sequenti
arresti aggiuntivi:
0°, 5-10° (installato), 10-20°, 20-30° e 30—40° (Fig. 20)
1. Rimuovere il cuscinetto condilare dalla cerniera.
2. Utilizzare un cacciavite a croce corto misura 2 per rimuovere la vite che fissa l'arresto
dell'estensione (Fig. 13).
. Rimuovere I'arresto dell'estensione dalla cerniera.

&~ w

coniil piccolo labbro rivolto verso il basso (Fig. 14).

. Posizionare il foro nell'arresto dell'estensione con il foro della vite nella piastra della
cerniera. Reinserire la vite e serrare. Non stringere eccessivamente.

6. Sostituire il cuscinetto condilare.

Ripetere questa procedura per la cerniera opposta.

Nota: assicurarsi che venga utilizzato lo stesso arresto dell'estensione per entrambe le cerniere.

wv
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Come sostituire o spostare gli anelli a D riparabili sul posto

Glianelli a D riparabili sul campo possono essere cambiati dalla configurazione interna a quella

esterna in caso di disagio o sostituiti se un anello a D & rotto. Se gli anelli a D sono rivettati sul

dispositivo, contattare il servizio clienti o il distributore CTi per assistenza.

. Utilizzare un cacciavite a croce di misura 1 per svitare la vite centrale (Fig. 5). Rimuovere
I'anello a D ed entrambi i montanti dal dispositivo (Fig. 6).

. Selezionare un anello a D della stessa misura. Posizionare il montante femmina all'interno
dell'anello a D (Fig. 8).

—_
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glianellia D possono essere spostati all'esterno del telaio (Fig. 9).

Posizionare |'anello a D con il montante femmina nel foro sul telaio.

. Posizionare il palo maschio attraverso I'esterno del telaio e fai scorrere i due insieme.
Suggeriamo di utilizzare il palo maschio pili lungo su tutti i modelli Pro Sport o quando il
telaio & troppo spesso per il palo maschio corto.

. Reinserire [a vite centrale e serrare. Non stringere eccessivamente.
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Rimozione del dispositivo
1. Chiedere al paziente di sedersi con la gamba piegata a 80° e il piede piatto sul pavimento.
2. Slacciare tutte le cinghie dal lato esterno del dispositivo e riattaccare le cinghie a sé stesse.
Cio rendera piu facile indossare il dispositivo la volta successiva e prolunghera anche la vita
utile delle cinghie.

. La posizione predefinita dell'anello a D & all'interno del dispositivo. Tuttavia, se si preferisce,

Selezionare |'arresto dell'estensione desiderato e posizionare I'arresto nella cerniera dal retro
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Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli accessori disponibili.

UTILIZZO

Ricondizionamento

Il dispositivo deve essere inviato regolarmente a Ossur per il ricondizionamento. La frequenza di
ricondizionamento dipende da quanto € attivo il paziente. Il Suo professionista sanitario La
aiutera a determinare la frequenza di manutenzione; la frequenza minima consigliata € una volta
all'anno. Il ricondizionamento & a carico del cliente.

Pulizia e Cura

« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare abbondantemente.

« Lasciare asciugare all‘aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare, candeggiare né lavare con
ammorbidente.
Nota: se il dispositivo viene utilizzato in acqua salata o clorata, sciacquare con acqua dolce
easciugare all'aria.

Cerniera
« Rimuovere i corpi estranei (ad es. sporco o erba) e pulire con acqua dolce.
« Lubrificare con spray al silicone o grafite secca, se necessario.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientalilocali o nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

(Ti Custom

Enheten er ment for ekstern stotte, stabilisering og beskyttelse av kneet
(TiOA

Enheten er ment for unikompartmental avlastning av kneet.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
« Beregnet pé knetilstander der okt AP- 0g ML-stabilitet rundt kneet kan vaere gunstig, for
eksempel: ACL-, MCL-, LCL-, PCL- og rotasjonsinstabilitet samt kombinerte instabiliteter.
+ OA-modellen behandler ogsa mild til alvorlig unikompartmentell osteoartritt.
Ingen kjente kontraindikasjoner.
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Advarsler og forholdsregler:
« Brukav enheten kan ke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.
+ Pass pd d ikke overstramme enheten.
« Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med perifer vaskulaer sykdom,
nevropati og sensitiv hud.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
Pasienten md i folgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt med helsepersonell:
« Ved tap av eller endret enhetsfunksjonalitet, eller hvis enheten viser tegn pa skade eller
slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner, overdrevent trykk eller uvanlige reaksjoner ved
bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.
Denne enheten er ikke garantert & forhindre skade.

TILPASNINGSANVISNING

Nér du utferer folgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen for & finne delene som er
nevnt i teksten (fig. 1).

Montering av CTi Custom og CTi OA er den samme prosedyren, bortsett fra at CTi OA-rammelinjen
justeres ved produksjon for & gi avlastning av det bergrte kneomradet.

Pasetting av enheten

. Losne alle stroppene fra utsiden av enheten.

2. Be pasienten om & baye kneet i 90° vinkel med foten flatt pa gulvet (fig. 2).

. Sorg for at (Ti-logoen gér pé utsiden av beinet. Plasser enheten pa pasientens ben slik at

patella er sentrert mellom Kondylputene (A) (fig. 3).

Sarg for riktig justering av enheten pa beinet:

Hoydeposisjonering: Juster senteret pa hengslet litt over midten av kneskalen (fig. 3).

. Enheten er forhandsmontert med tykke kondyleputer. Det er ogsa tynne og mellomstore
kondyleputer, samt en borrelas som falger med enheten. Bruk en hvilken som helst
kombinasjon av kondyleputene som falger med, for 8 utvide eller redusere bredden pa
enheten ved kneet.

. De medfglgende tibial-kileputene kan plasseres mellom foringen for  justere passformen

rundt skinnebenet (fig. 11). De kan ogsa brukes til & plassere hengselsenteret litt fremover

eller fjernes for  plassere hengslet lenger bakover (fig. 12).

Fest stroppene i falgende rekkefalge. Alle stroppene kan justeres og/eller beskjeres til lengde.

Monter farst Den nedre korsbandsstroppen (B), som ligger rett under kneet (fig. 4). Denne

stroppen er plassert over leggmuskelen og hjelper til med riktig posisjonering av enheten, da

den hjelper til med & skape kontakt mellom enheten og benet for & holde enheten pa plass.

. Fest deretter Den nederste remmen (C) ved 4 fare den inn gjennom D-ringen.

Fortsett med Den ovre korshandsstroppen (D), som ligger like over kneet.

10. Fest Den gvre stroppen (E). Pass pa at stroppkrokfliken ikke overlapper den elastiske

innsatsen pa stroppen.

Merk: Hvis du strammer de to gverste stroppene for hardt, kan det fore til at enheten migrerer.

Folgende modifikasjoner kommer forhandsinstallert, hvis de er valgt under bestillingsprosessen

for enheten.
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Enhetsapplikasjon med ACL-kabelsystem
1. Péfar enheten i henhold til prosedyren for pafering av enheten. De fire stroppene skal festes,
men den sekundzre kabelstroppen skal fortsatt veere lgs.
2. Narenheten er pa plass, forer du kabelstroppen gjennom den mindre D-ringen.
3. Stram kabelstroppen for & plassere gnsket mengde trykk pd skinnebenet.
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Enhetsapplikasjon med PCl-stroppesett

1
2.
3.

Fjern den nedre korsbandsputen, fest PCL-puten pa stroppene under kneet.

P&far enheten i henhold til prosedyren for pafering av enheten.

Stram PCL-stroppen med beinet helt strukket ut slik at stroppen og puten sitter behagelig.

Puten skal veere sentrert i rammen. Hvis PCL-stroppen er for lang, klipper du av stroppen pa
siden av alligatorfliken. Bytt alligator-fanen og fest den. Serg for at alligatorfanen er under
trekkfanen.

Enhetsapplikasjon med feste til skistovler

—_
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. Pafor enheten i henhold til prosedyren for pafering av enheten.
. Pafor skistovler, be pasienten om & baye knarne og lene seg fremover som pa ski. Plasser

bunnlageret pa aluminiumstangen pa stovelens harde plastskall og merk lagerets boyde
benstilling (fig. 15).

Merk: dette merket bor plasseres slik at det tillater at minst 13 mm plastskall omgir det pa
alle sider.

. Fjern stovelen og enheten og bor et 5 mm hull pa stedet merket pa stavelen. Vaer forsiktig sa

du ikke borer i tungen og skallet (fig. 16).

Fjern ldsepinnen fra bunnlageret og trykk den fra innsiden og ut gjennom det nylig borede
hullet. Skyv lageret pa stangdelen av tilbehgret over spenntappen og fest det med
stagringen (fig. 17).

. Sorg for at stangdelen er festet til enheten. Skyv stofflakken over tibialforlengelsen til

enheten med puten pa innsiden av enheten.

. Sett pa skistovelen igjen, skyv slangen og stangdelene pa tilbehgret sammen ved & senke

enheten ned pa stgvelen, pass pa at rerdelen av tilbehgret passerer gjennom stofflakken
mellom spennene, (fig. 18) og plasser den godt enheten over benet og bruk den i henhold til
de standard monteringsinstruksjonene (fig. 19).

Merk: For bruk pa ski kan stangdelen av tilbehgret lasnes fra enheten ved hjelp aven 3 mm
unbrakongkkel. Spennesystemet er festet via en borrelaslukking for enkel fjerning. En separat
pute er utstyrt med borrelasfeste for festing til selen i stedet for spennesystemet. For & justere
mengden intern eller ekstern rotasjon som er tillatt av skistavelen, ma du lasne eller stramme de
respektive spennene.

Enhetsapplikasjon med Flexion Stop Kit
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. Still boyevinkelen ved hjelp av det medfalgende goniometeret. Hullene er plassert  trinn pa

omtrent 10-14° med "A" pd omtrent 0° og "I" omtrent lik 90°.

. Plasser skruen med hull pa utsiden av platen i gnsket bayevinkel og fest den til valsen pa

innsiden av hengselplaten og stram til. Bruk om ngdvendig én eller flere underlagsskiver for
a sikre at rullen sitter pa plass pd rammen.

. Gjenta den samme prosessen for den andre siden.

Kontroller vinkelen og at valsene griper pent sammen med hengselarmene. Om ngdvendig
kan boyestoppplaten formes for & optimalisere posisjoneringen.

. Pafor enheten i henhold til prosedyren for pafering av enheten.

Justeringer av enheten

Justering av bevegelsesrekkevidde (ROM)

Enheten leveres med en forlengelsesstopp pa 5-10° installert og inkluderer falgende ekstra stopp:
0°,5-10° (installert), 10-20°, 20-30° og 30—40° (fig. 20)
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. Fjern kondylputen fra hengselen.
2.

Bruk en liten skrutrekker fra Philips 2 for & fjerne skruen som fester forlengelsesstoppet
(fig. 13).

. Ta forlengelsesstoppet ut av hengslet.

Velg ensket forlengelsesstopp og sett stopperen inn i hengslet fra baksiden med den lille
leppen ned (fig. 14).

. Plasser hullet i forlengelsesstopperen med skruehullet i hengselplaten. Sett inn skruen igjen

og fest den. Serg for & ikke stramme for mye.

. Bytt kondyleputen.
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7. Gjenta denne fremgangsmaten for det motsatte hengslet.
Merk: Sorg for at samme forlengelsesstopp brukes for begge hengsler.

Hvordan bytte eller flytte de D-ringene som kan betjenes ute i felt

D-ringene som kan vedlikeholdes pa stedet, kan byttes fra intern il ekstern konfigurasjon hvis
det oppstar ubehag, eller byttes hvis en D-ring er gdelagt. Hvis D-ringene er naglet pd enheten,
ma du kontakte kundeservice eller CTi-forhandler for & fa hjelp.

1. Bruk en Philips-skrutrekker i starrelse 1til & losne den sentrale skruen (fig. 5). Fjern
D-ringen og begge stolpene fra enheten (fig. 6).

2. Velg en D-ring avsamme stgrrelse. Plasser hunnpinnen inne i D-ringen (fig. 8).

3. Standard plassering av D-ring er pd innsiden av enheten. Imidlertid kan D-ringene flyttes til
utsiden avrammen, hvis det foretrekkes (fig. 9).

4. Plasser D-ringen med hunposten i hullet pa rammen.

5. Plasser hannposten gjennom utsiden avrammen og skyv de to sammen. Vi foreslar at du
bruker den lengre mannlige stolpen pa alle Pro Sport-modeller eller ndr rammen er for tykk
for den korte mannlige stolpen.

6. Settinn den sentrale skruen igjen og fest den. Serg for & ikke stramme for mye.

Fjerning av enheten
1. Be pasienten om & sette seg ned med benet bgyd til 80° med foten flatt pa gulvet.
2. Losne alle stroppene fra utsiden av enheten og fest stroppene tilbake til seq selv. Dette vil
gjore det enklere a sette pa enheten neste gang og vil ogsa forlenge levetiden til stroppene.

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller tilbehgr.

BRUK

Service

Enheten ber regelmessig sendes til Ossur for service. Frekvensen avhenger av aktivitetsmengden
for pasienten. Ditt helsepersonell ber hjelpe deg med a bestemme hyppigheten av service; den
anbefalte minimumsfrekvensen er arlig. Service tilbys pa bekostning av kunden.

Rengjoring og Vedlikehold

« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.

« Lufttork.
Merk: Ikke vask i maskin, tork i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med skyllemiddel.
Merk: Hvis enheten brukes i saltvann eller klorholdig vann, skyller du med ferskvann og lufttarker.

Hengsel
« Fjern fremmedlegemer (f.eks. smuss eller gress) og rengjer med ferskvann.
« Smor om ngdvendig med silikonspray eller torr grafitt.

KASSERING
Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.
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DANSK

SYMBOLER

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

CTi Custom

Enheden er beregnet til ekstern statte, stabilisering og beskyttelse af knaeet
CTi0A

Enheden er beregnet til unikompartmental aflastning af knaeet.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
- Til knaeskader, der kan drage fordel af aget AP- og ML-stabilitet omkring knaet, sésom: ACL,
MCL, LCL, PCL, roterende og kombineret ustabilitet.
+ 0A-modellen behandler ogsa mild il svaer unikompartmental slidgigt.
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
« Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.
« Derskal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.
« Detanbefales, at patienter med perifer vaskuler sygdom, neuropati og folsom hud gar til
regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lege:
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn
pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.
« Hvis der opstar smerter, hudirritation, for stort tryk eller en usedvanlig reaktion ved brug af
enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — il brug flere gange.
Denne enhed giver ikke garanti for, at skader forhindres.

PASATNINGSVEJLEDNING

Mens falgende anvisninger udfares henvises til oversigtsfiguren for lokalisering af de
komponenter, der er naevnt i teksten (fig. 1).

Montering af CTi Custom og CTi OA foregar vha. samme procedure, bortset fra at (Ti
OA-rammejusteringen er foretaget pa fabrikken, sa den bergrte del af knaeet aflastes.

Pdsatning af enheden

1. Losn alle remme fra ydersiden af enheden.

2. Bed patienten om at bgje knaet 90° med foden fladt pa gulvet (fig. 2).

3. Serg for, at CTi-logoet er pd ydersiden af benet. Anbring enheden pa patientens ben, s&
knaskallen er centreret mellem Kondylpuderne (A) (fig. 3).

Sorg for korrekt justering af enheden pa benet:

4. Hgjdepositionering: Ret midten af haengslet ind efter midten af knaskallen (fig. 3).

5. Enheden er formonteret med tykke kondylpuder. Der falger ogsa tynde og mellemstore
kondylpuder samt burreband og mellemplade med enheden. Brug en kombination af de
medfglgende kondylpuder og mellemplade til at udvide eller reducere enhedens bredde ved
knaet.
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6. De medfglgende tibiakilepuder kan anbringes mellem lineren for at justere pasformen rundt

om tibia (fig. 11). De kan ogsa bruges til at flytte midten af hengslet en smule fremad eller

fjernes for at placere hengslet lngere bagud (fig. 12).

Fastger remmene i falgende raekkefolge. Alle remme kan justeres og/eller trimmes efter

lengde.

Fastger forst den Nedre Korsbandsrem (B) lige under knzet (fig. 4). Denne rem er placeret

over legmusklen og hjaelper med korrekt positionering af enheden, idet den hjalper med at

skabe den kontakt mellem enhed og knogle, der kraves for at holde enheden pa plads.

Spaend derefter den Nederste Rem (C) ved at fare den gennem D-ringen.

Fortsaet med den @vre Korshandsrem (D) tat over knaet.

10. Spaend den @verste Rem (E). Serg for, at burrebandet ikke overlapper den elastiske indsats
pa remmen.

Bemaerk: Hvis de to pverste remme strammes for meget, kan det medfare, at enheden flytter sig.

Folgende andringer leveres formonteret, hvis de er valgt under bestillingen af enheden.
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Pdsatning af enhed med ACL-kabelsystem
1. Péfar enheden i henhold til proceduren for pastning af enheden. De fire remme skal
spendes, men den sekundzere kabelrem skal stadig vaere los.
2. Narenheden er sat korrekt pa plads, fores kabelremmen igennem den lille D-ring.
3. Spand kabelremmen for at lzegge det gnskede tryk pa skinnebenet.

Pdsatning af enhed med PCL-remsat

1. Fjern den nederste korshdndsrempude, og fastger PCL-puden pa remmene under knaeet.

2. Péfer enheden i henhold til proceduren for pasatning af enheden.

3. Spaend PCL-remmen med benet fuldt udstrakt, sd remmen og puden sidder behageligt teet.
Puden skal sidde midt pa rammen. Hvis PCL-remmen er for lang, skal du trimme remmen pa
siden med krokodillenebbet. St krokodillenabbet pa plads, og spaend. Serg for, at
krokodillenzbbet er under traekbandet.

Pdsatning af enhed med skistovletilbehor
1. Péfer enheden i henhold til proceduren for pasatning af enheden.

2. Péfar skistovlerne, og bed patienten om at baje knaene og lene sig fremad som pa ski.
Anbring det nederste leje pa aluminiumsstangen pa stevlens harde plastikskal, og markér
den bojede benstilling pa lejet (fig. 15).

Bemaerk: Dette maerke skal placeres, sa der er mindst 13 mm plastikskal rundt om pd alle sider.

. Fjern stovlen og enheden, og bor et hul pd 5 mm pé stavlemzrket. Veer forsigtig for ikke at

bore igennem skoens tunge og skallen (fig. 16).

Fjern gaffelbolten fra bundlejet, og tryk den igennem indefra og ud igennem det nyborede

hul. Skub lejet pa tilbehgrets stangdel over gaffelbolten, og fastger det med stotteringen

(fig. 17).

. Seorg for, at stangdelen er fastgjort til enheden. Skub stofslgjfen hen over enhedens
skinnebensforlenger med puden pa indersiden af enheden.

. St skistovlen pad igen, skub rgrets og stangdelene pé tilbeharet sammen ved at saenke
enheden ned pd stovlen, sgrg for at rardelen af tilbehgret gar igennem stofslgjfen mellem
spenderne (fig. 18), og anbring enheden over benet, og pasat enheden i henhold til
standardmonteringsanvisningerne (fig. 19).

Bemaerk: Til brug uden ski kan stangdelen af tilbehgret lasnes fra enheden ved hjlp af den

medfalgende 3 mm unbrakonggle. Spaendesystemet er fastgjort via et burreband for nem

fjernelse. En separat pude er forsynet med burreband til fastgerelse til skinnen i stedet for
spandesystemet. Lasn eller stram de respektive spaender for at justere maengden af intern eller
ekstern rotation, som tillades af skistovletilbehoret.
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Pdsetning af enhed med bajningsstopsat
1. Indstil bgjningsvinklen ved hjlp af den medfolgende vinkelmdler. Hullerne er placeret i trin
pa cirka 10-14° med "A" ved cirka 0° og "I" cirka lig med 90°.
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. St den hullede skrue pé ydersiden af pladen i den enskede bgjningsvinkel, og fastger den
til rullen pd indersiden af hangselpladen, og stram den. Brug om ngdvendigt én eller flere
spandeskiver for at sikre, at rullen sidder i korrekt position pd rammen.

Gentag proceduren i modsatte side.

Kontrollér vinklen, og at rullerne griber godt ind i haengselarmene. Bgjningsstoppladen kan
om nedvendigt bajes i form for at optimere placeringen.

. Péfar enheden i henhold til proceduren for pasatning af enheden.
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Justering af enheden
Justering af bevaegelsesomradet:
Enheden leveres med et 5-10° forleengelsesstop installeret og indeholder falgende ekstra stop:
0°,5-10° (installeret), 10-20°, 20-30° og 30-40° (fig. 20)
1. Fjernkondylpuden fra hengslet.
2. Brugen lille stjerneskruetraekker, starrelse 2, til at fjerne skruen, der holder
forlengelsesstoppet fast (fig. 13).
3. Fjern forlengelsesstoppet fra haengslet.
4. Vzlg det pnskede forlengelsesstop, og anbring stoppet i haengslet fra bagsiden med den
lille lebe nedad (fig. 14).
5. Anbring hulleti forlengelsesstoppet ud for skruehullet i haengselpladen. Isaet skruen igen,
og stram den. Sgrg for ikke at stramme for meget.
6. Seet kondylpuden pa plads.
7. Gentag denne procedure for hangslet i modsatte side.
Bemaerk: Serg for at bruge samme forlzengelsesstop til begge haengsler.

Sadan udskiftes eller flyttes D-ringene, der kan serviceres

D-ringene, der kan serviceres pa stedet, kan skiftes fra intern til ekstern konfiguration i tilflde

af ubehag, eller udskiftes, hvis en D-ring gdr i stykker. Hvis D-ringene er nittet fast pa enheden,

skal du kontakte kundeservice eller CTi-forhandleren for at fa hjeelp.
1. Brug en stjerneskruetraekker, starrelse 1, til at skrue den midterste skrue af (fig. 5). Fjern
D-ringen og begge stivere fra enheden (fig. 6).
2. Veelg en D-ring af samme storrelse. Anbring hunstiveren i D-ringen (fig. 8).

. Standardplaceringen af D-ringen er pd indersiden af enheden. D-ringene kan dog flyttes til
ydersiden af rammen, hvis det foretrakkes (fig. 9).

4. Anbring D-ringen med hunstiveren i hullet pd rammen.

. Indsat hanstiveren i ydersiden af rammen, og skub de to stivere sammen. Det anbefales at
bruge den laengere hanstiver pa alle Pro Sport-modeller, eller nér rammen er for tyk til den
korte hanstiver.

6. Is@t den midterste skrue igen, og stram den. Sgrg for ikke at stramme for meget.
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Fjernelse afenheden
1. Bed patienten om at satte sig ned med benet bajet 80° med foden fladt pa gulvet.
2. Losn alle remme fra ydersiden af enheden, og fold remmene ind i sig selv. Dette vil gore det
lettere at sette enheden pa naste gang og vil ogsa forlenge remmenes levetid.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgzngelige reservedele eller tilbeher.

BRUG

Istandsattelse

Enheden bar regelmassigt sendes til Ossur for at blive sati stand. Hyppigheden afhanger af
patientens aktivitet. Din lege eller sygeplejerske skal hjeelpe med at bestemme hyppigheden af
service. Den anbefalede minimumshyppighed er arlig. Istandsattelse sker for kundens egen
regning.

Renggring og Vedligeholdelse
+ Handvaskes med mild sebe og skylles grundigt.
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« Lufttorres.
Bemaerk: Md ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Hvis enheden bruges i saltvand eller klorvand, skal den skylles med ferskvand og
luftterres.

Haengsel
« Fjern fremmedlegemer (f.eks. snavs eller graes), og renger med ferskvand.
+ Smor med silikonespray eller tgr grafit om ngdvendigt.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

CTi Custom

Enheten &r avsedd for externt stdd, stabilisering och skydd av kndet
CTiOA

Enheten &r avsedd for lokal (unikompartmentell avlastning) av knéet.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde
« Forknétillstdnd som kan forbattras av okad AP- och ML-stabilitet kring knat, t.ex. ACL, MCL,
LCL, PCL, roterande och kombinerade instabiliteter.
+ 0A-modellen behandlar dven mild till svar ensidig osteoartros.
Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
« Anvdndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.
« Forsiktighet bor iakttas sd att enheten inte spanns at for hart.
« Regelbunden dvervakning av ortopedingenjor rekommenderas for patienter med sjukdomar
i det perifera kdrlsystemet, neuropati eller kanslig hud.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

+ Omndgon av enhetens funktioner andras eller inte langre fungerar, eller om enheten visar

tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
+ Om det uppstdr smarta, hudirritation, dverdrivet tryck eller en ovanlig reaktion vid
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anvéndning av enheten.
Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.
Denna enhet garanterar inte att skada forhindras.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Anvand dversiktshilden som referens for lokalisering av komponenter som omndmns i texten nar
du utfor foljande instruktioner (bild 1).

Inpassning av CTi Custom och CTi 0A gors med samma procedur, forutom att inriktningen av CTi
OA-ramen justeras vid tillverkningen for att avlasta det drabbade kompartmentet i knéet.

Applicering av enhet

. Lossa alla remmar frén enhetens utsida.

2. Be patienten boja kndet i 90° vinkel med foten platt pé golvet (bild 2).

. Setill att CTi-logotypen sitter pd utsidan av benet. Placera enheten pa patientens ben s att

knaskalen &r centrerad mellan Kondylkuddarna (A) (bild 3).

Setill att enheten &r korrekt inriktad pa benet:

Hojdpositionering: Rikta in ledstyckets mitt nagot ovanfor mitten av knéskalen (bild 3).

. Enheten &r formonterad med tjocka kondylkuddar. Det finns ocksa tunna och medeltjocka
kondylkuddar, samt ett mellanlagg med kardborreband som ingdr i enheten. Anvand valfri
kombination av kondylkuddarna och mellanldgg for att 6ka eller reducera enhetens bredd
vid knét.

. De medfoljande tibiakilkuddarna kan placeras mellan linern for att justera passformen runt

skenbenet (bild 11). De kan ocksa anvandas for att positionera ledstyckets mitt lite langre

fram eller tas bort for att positionera ledstycket langre bak (bild 12).

Fdst remmarnai foljande ordning. Alla remmar kan justeras och/eller klippas av till rétt léngd.

Passa in den Nedre Korsbandsremmen (B) forst, som sitter precis under knaet (bild 4).

Denna rem sitter ovanfor vadmuskeln och hjélper till att placera enheten korrekt eftersom

den hjalper till att uppratta den kontakt mellan enhet och ben som kravs for att halla

enheten pa plats.

. Fdst sedan den Nedre Remmen (C) ordentligt genom att fora den genom D-ringen.

Fortsétt med Den Gvre Korsbandsremmen (D), som sitter precis ovanfor kndet.

10. Fast den Ovre Remmen (E). Se till att remmens hakflik inte dverlappar med den elastiska

insatsen pd remmen.

Obs! Att dra at de tva oversta remmarna for hart kan fa enheten att migrera.

Foljande modifieringar levereras forinstallerade om de valjs under bestallningsprocessen for

enheten.

—_
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Enhetsapplikation med ACl-kabelsystem
1. Satt pd enheten enligt proceduren for pdsattning av enheten. De fyra remmarna ska fastas,
men den sekundara kabelremmen ska fortfarande vara los.
2. Nérenheten sitter pd plats ordentligt ska du fora kabelremmen genom den mindre D-ringen.
3. Dra &t kabelremmen for att anbringa dnskat tryck pa skenbenet.

Enhetsapplikation med PCL-remkit

1. Tabort den Nedre korsbandsremkudden, fast PCL-kudden pa remmarna under knéet.

2. Sétt pd enheten enligt proceduren for pasattning av enheten.

3. Dra at PCL-remmen med benet fullt utstréckt sa att remmen och kudden sitter ordentligt och
bekvamt. Kudden ska vara centrerad i ramen. Om PCL-remmen &r for Iang, klipp avremmen
pa alligatorflikens sida. Sétt tillbaka alligatorfliken och fast den. Se till att alligatorfliken
sitter under dragfliken.

Enhetsapplikation med skidpjixfiste
1. Sétt pd enheten enligt proceduren for pasattning av enheten.
2. Satt pa skidpjaxor, be patienten att boja knana och luta sig framat som vid skidakning.
Placera aluminiumstangens nedre lager pa pjaxans harda plastskal och markera lagrets
bdjda benldge (bild 15).
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Obs! Detta mérke bor placeras sd att det medger minst 13 mm omgivande plastskal pd alla sidor.

. Tabort pjaxan och enheten och borra ett 5 mm stort hal pa den plats som ar markerad pa
pjaxan. Var forsiktig s att du inte borrar i plosen och skalet (bild 16).

. Tabort gaffelstiftet fran det nedre lagret och tryck det inifran och ut genom det nyborrade
halet. For fram lagret pa fastets stangdel dver gaffelstiftet och fast det ordentligt med
stagringen (bild 17).

. Seftill att stangdelen ar fast vid enheten. Dra tygdglan 6ver enhetens tibiaforidngning med
kudden pa enhetens insida.

6. Satt tillbaka skidpjéxan, for fram féstets ror- och stangdelar tillsammans genom att sanka
ned enheten pa pjaxan, se till att fastets rordel gar igenom tygdglan mellan spannena
(bild 18) och placera enheten dver benet ordentligt och anbringa det enligt
standardinstruktioner for inpassning (bild 19).

Obs! For annan anvéndning an skiddkning kan fastets stdngdel lossas fran enheten med hjalp av

medfdljande 3 mm insexnyckel. Spannsystemet fasts med en kardborrefdrslutning for enkel

borttagning. En separat kudde &r forsedd med kardborreféste for fastsattning pa ortosen i stallet
for spannsystemet. For att justera den interna eller externa rotation som pjaxfastet medger,
lossa eller dra dt respektive spannen.
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Enhetsapplikation med Flexion Stop Kit

. Stéllin bojningsvinkeln med den medfdljande goniometern. Halen &r placerade i steg om
cirka 10-14°med "A" vid cirka 0° och "I" ungefér lika med 90°.

. Placera den sparade skruven pa utsidan av plattan i den dnskade bojningsvinkeln och fést
den pé rullen pd insidan av ledstyckets platta och dra at. Anvand vid behov en eller flera
brickor for att sakerstélla att rullen sitter pa plats pa ramen.

. Upprepa samma process for andra sidan.

Kontrollera vinkeln och att rullarna griper i ledstyckesarmarna ordentligt. Vid behov kan

flexionsstopplattan kontureras for att optimera positioneringen.

. Satt pa enheten enligt proceduren for pasattning av enheten.
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Enhetsjusteringar
Justera rorelseomfénget (ROM):
Enheten levereras med ett 5-10° strackstopp installerat och innehaller foljande ytterligare stopp:
0° 5-10° (installerat), 10-20°, 20—-30° och 30-40° (bild 20)
1. Tabort kondylkudden fran ledstycket.
2. Anvénd en stjarnskruvmejsel med storlek 2 for att ta bort skruven som haller fast
strackstoppet (bild 13).
. Tabort strackstoppet fran ledstycket.
4. Vilj onskat strackstopp och sétt in stoppet i ledstycket fran baksidan med den lilla lappen
nedat (bild 14).
. Riktain haleti strackstoppet med skruvhalet i ledstyckets platta. Satt tillbaka skruven och
dra at den. Sefill att inte dra at for hart.
6. Byt ut kondylkudden.
7. Upprepa denna procedur for det motsatta ledstycket.
Obs! Se till att samma strackstopp anvénds for bdda ledstyckena.
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Hur man byter ut eller flyttar de filtservicebara D-ringarna
De D-ringar som kan servas i falt kan bytas fran intern till extern konfiguration vid obehag eller
bytas ut om en D-ring gar sonder. Om D-ringarna nitas fast pa enheten, kontakta kundtjénst eller
(Ti-distributor for hjalp.
1. Anvénd en stjdrnskruvmejsel med storlek 1 for att lossa centrumskruven (bild 5). Ta bort
D-ringen och bada pinnarna fran enheten (bild 6).
2. Vilj en D-ring av samma storlek. Placera hondelen inuti D-ringen (bild 8).
. D-ringens standardposition ar pa enhetens insida. D-ringarna kan dock flyttas till utsidan av
ramen, om s onskas (bild 9).
4. Placera D-ringen med hondelen i hlet pa ramen.

w
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5. Satt handelen genom ramens utsida och skjut ihop de tva. Vi foreslar att du anvander den
ldngre handelen pa alla Pro Sport-modeller eller nér ramen ér for tjock for den korta handelen.
6. Satt tillbaka centrumskruven och dra &t den. Se till att inte dra 3t for hart.

Borttagning av produkt
1. Be patienten att sitta ner med benet bojt i 80° med foten platt pa golvet.
2. Lossa alla remmar fran enhetens utsida och fést remmarna tillbaka pd sig sjlva. Detta
underldttar ndsta gdng enheten ska sattas pd och forlanger ocksa remmarnas livsléangd.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen for en lista dver tillgangliga reservdelar eller tillbehgr.

ANVANDNING

Renovering

Enheten ska regelbundet skickas till Ossur for renovering. Frekvensen beror pé patientens
aktivitet. Din sjukvardpersonal ska hjdlpa till att bestdmma servicens frekvens. Den
rekommenderade minimifrekvensen ar en gang om dret. Kunden betalar for renoveringen.

Skotsel och Rengdring
+ Handtvétta med milt tvéttmedel och skdlj noga.
« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skdljmedel.
Obs! Om enheten anvands i saltvatten eller klorerat vatten, sklj med kranvatten och lufttorka.

Ledstycke
« Tabort frimmande material (t.ex. smuts eller grés) och rengor med farskvatten.
+ Smorj med silikonspray eller torr grafit vid behov.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR
Ossur frénsager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhdllanden, anvéndningsomraden
eller miljger.

EAAHNIKA

LYMBOAA

latpotexvohoyikd mpoiov

NPOBAEMNOMENH XPHZH

CTi Custom

To mpoidv mpoopiletat yla e§wTeptk umoaTipiEn, atabepomoinon Kal mpoaTasia Tou yovatou
(Ti0A

To mpoidv mpoopileTat yia HovoSIapEPIOPATIKT AmOPOPTION TOU YovdTou.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikA amd emayyepatia vysia.
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Evéeieig yprione
« Ta mabrjoeig Tov yovatog aTi¢ omoie¢ n av§npévn M0 kat MM otabepotna evdéyetat va
emOpa BeTika yOpw amo To yovato, 6mwg: mepoTPOPIKEC a0TdBEEC Kat aoTdBeleC
ouvduaopévng xahapotntag ACL, MCL, LCL, PCL.
« To povtého 0A avuipeTwmilel emiong TV fma éwg coBapr LovoSIAPEPIOPATIKN
ooteoapBpitida.
Aéev umdpyouy yvwoTéC avtevdeielc.

Mpozidonotoeic kat mpo@uAdseig:
+ Hyprion Tou mpoidvtog pmopei va au§Rog Tov Kivouvo ev Tw Babet pAePikiic Bpoppwang kat
TIVEUPOVIKIG EMBOANG.
« Mpémeiva gpovtiete va pnv 0@iyyete umepPohikd To MPoTov.
+ Yuviotdrar takTiki emiBheyn amé emayyeApatia vysiag og aoBeveic pe mepipepiki ayyelakn
vd00, vevponddela kai evaiodnto 6éppa.

TENIKEX OAHTIEZ AXQAAEIAX
0 emayyehpatiaq uyeiac Ba mpémet va evnpepwogl Tov aoBevn yia ONeg Tic 0dnyiec mou mepihapPdvet
TO TAPOV £yYPAPO Kal 0l OTOiEC PEMEL VA TNPOUVTAL yia TRV Ag@alr Xprion auTiig Tou mpoidvToc.
Omotodrimote GoBapd GuPPAV o€ oXéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodieC apyeq.
0 a0Bevig mpémel va 0TApATIGEL VA XPNOIHOTOLEL TO TPOIOV Kal Val EMKOWWVHOEL e EMmayyeApatia
vyeiag:
« EdvnapatnpnBei alayn 1y anwdela tng AettoupykodTnTag Tou mpoiovtog 1y £av To mpoiov
epaviCet ixvn BAaBne i @Bopag mou epmodilouy TiC Kavovikég Aertoupyieg Tou.
« Edv epgpaviotei omoloodrimote movoc, epebiopo Tov déppatog, umepPolikn micon i
aouvABloTn avTidpaon pe T Xpron Tov TPoiovToC.
To mpoidv mpoopiCetar yla moAaméc xprogic and évav povo aoBevi.
Autd To poidv dev eyyvdtat Tnv mpOANYN TPAUHATIOPWY.

OAHTIEX TOMOOETHIHX

Eve) akohouBeite Tig mapakdtw odnyie¢, avatpéte 6T0 OXNPa EMOKOTNONG Y10 TOV EVIOMOWO TV
oTolxElwV OV avagépovtal oTo Keipevo (Ewk. 1).

H tomoBétnon tou CTi Custom kat tov CTi 0A eivat n idla dtadikacia, pe T Slapopd ott

1 €vBuypdppion Tou mataiou Tou CTi OA puBpiCeTal Kata TV KATAOKEUN yia va TapéxEL amopoption
T0U MANYéVToG SlapEPiopaTog Tou yovdTou.

Epapuoyij mpoidvrog

. N0oTe ONoUC TOUC IHAVTEC amd TNV e§WTEPIKR TAEUPA TNG OUOKEUNC.

2. Intote amd Tov acBevr va Auyioel To yovato o€ ywvia 90°, pe To MO8t va matdel 6To maTwpa
(Ek. 2).

. BeBaiwBeite 6t 1o hoydtumo CTi Bpioketal e§wtepikd Tov modtov. TomoBeTraTe TN GUOKELN

070 031 ToV aeBevol¢ £T01 WOTE N emyovatida va Bpioketal 6To KEVTPO peTady Twv

umoBepdtwv kovéuhou (A) (Etk. 3).

ESaogaliote Tnv owotr euBuypdppion TG 6uokevAg oTo mOSL:

TomoB¢tnon OYoug: EuBuypappiote T0 kévipo Tou appol eAagpa¢ MAve amé Tn péon Tng

emyovatidag (Ek. 3).

. H ouokeun eivai mpoouvappoloynuévn pe maxid umoBépata kovoulov. Yndpyouv miong
Nemta kat peoaia umoBépata kovouAou, KaBwe Kat éva aykioTpo-Ppoxoc, amooTdtng mou
oupmepihapBdvovat e T 6UoKeUR. XpnotpomoloTe omoloviimote guvduaopd umoBepdtwv
KkovGUNoU Kal amooTdtTn yla va S1evpUVETE 1} va EPLoPIoETE TO MAATOG TOU TTPOIOVTOC 0TO
yovato.

. Ta mapeyopeva umoBépata 6QRvag KVAHNG pmopouv va tomoBetnBolv petady tng emévduong
yla va mpocappécouy Ty epappoyn yupw amd v kviun (Ek. 11). Mmopodv emiong va
XpnotpomoinBolv yia va Kevipdpete Tnv dpBpwon eENappwe mpog Ta EUmpoc 1y va apaipefovy
yla va tomoBetrioete Ty dpBpwon akopa mo miow (Ek. 12).

YTEPEWOTE TOUC IHAVTES pe TV ak6AouBn oglpd. Ohot ot LPAvTEC HmopolV va mposapHoaTolY
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7

8.

9.
10.

Kai/f va komodv 670 HiKoc.

TomoBeTroTe MPKTA TOV KATW X100TO LpdvTa (B), mou BpiokeTal akpiwe kdtw amd To yévato
(k. 4). Autdc o tpdvtag Bpioketar mdvew amé Tov Kvnpaio pu kai fonba otn cweth
TomoBéTnon tng ouokeurc, kabwg BonBd aTn SnpIoVpYia TNE EMAPRC GUOKEVNC HE 06TO OV
anatteitat ya va kpatnBei n ouokeun ot Béon g,

TN OUVEXELD, OTEPEWOTE OQIYTA ToV KATW tpdvTa (C), e16dyovTag Tov aTov dakTiAo
oxnuatogD.

YuveyioTe pe Tov dvw X1aoTd avta (D), mou Ppioketat akpiBo¢ mvw amd To yovato.
TTePEWOTE TV EMAvw pdvta (E). BeBaiwBeite 0Tt n yAwttida Tou dykioTpou Tou ipdvta dev
€MKaAAOMTEL TO EAAOTIKO évBETO OTOV IPdvTa.

Inpeiwon: To unepPohiko o@igipo Twv d0 emavw AVTWY Umopei va mpokaléogl T peTakivnon
NG OUOKEVAC.

O1mapakdTw TPOmomoINOELC Eival MpoeyKaTETTNHEVEC, £V EMAEYOLV Katd T Sladikacia
napayyeAiag Tng oUoKeUNg.

Epapuoyij auakevijc pe kaAwdiakd ovotnpa ACL

—_

N

w

. TomoBetroTe T ouOKeUR GNPV pie T dladikacia TomoBETnong Te ouokevnc. OLTéooepic

IpdvTeg mpémel va ival oTepewpévol, aANd o Seutepedwv tpdvag kalwdiov mpémet va giva
akopa xahapog.

. Mg n ouakeun TomoBetnBei otabepd otn B€on Tng, mepdote Tov lpdvta kahwdiov péoa amd

ToV piKp6TEPO dakToMo D.

. 2@i€te Tov 1pavTa tov Kahwdiou yia va aokoeTe TRV EMOVPNTA TiEoN 0TV KVApN.

Epappoyij auokevijc pe kit ipdvrwv PCL

1

2.
3.

Agaipéote o emiBepa kATw Y1aoToU IPAvta, mposaptAoTe To emibepa PCL oToug Ipdveg KATw
and To yévaro.

TomoBeTr0Te TN GuoKeVR BUPQWVA e TN Sladikacia TomoBETONG TNE UGKELNC.

Ygi€te Tov ipdvta PCL pe To mod1 oe mrjpn ékTaon, £T01 WOTE 0 (AVTAG Kal T mifepa va
epappoCouv dveta. To emiBepa mpémet va eival kevipapiopévo péoa oo mhaioto. Edv o ipavtag
PCL €ivat moA0 pakpig, KOWTE Tov Ipdvta oty mAeupd TG YAWTTIOAC TUTTOU «KPOKOSENAKI».
EnavatomoBetiote Tn y\wttida TOmou «kpokodeIAdKL» Kal 0TepewaTe. BeBatwBeite 6Tin
YAwttida Tumou «kpokodedki» BpiokeTal kaTw and T ywttida Tpapriypatog.

TomoBétnan ouoKevIic pe MPpoadpTnpa yia UMGTEG TOU OKI

—_
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. TomoBetroTe TN ouokeur 60pQva pe TN Sladikaoia TomoBETnong TG GUOKEVNC.
. TomoBeTroTe TIC PMOTEC TOU OKI, {NTr0TE amd Tov acBevr va Auyioel Ta yovatd Tou Kaiva

YOpeLmpog Ta eumpdg oav va kdvel okL. TomoBeThoTe T0 KATw poulepdv Tng pdpdou
aloupviou 670 okKANPO MAAOTIKG KEAQOC TNE HMOTAC Kal oNEOTE T B¢on Auyiopévou
mod100 Tov poulepdv (Eik. 15).

Inpeiwon: auto to onpddi mpénet va tomoBetnOei €101 OTE va emTpémel TouNdyioTov 12"
(13 mm) maoTikol keNU@oUC va To mepIBANNel amd ONeg Tig mAeupéc.

. AQaipéaTe T PmoTa Kal Tn UOKEVR Kat avoiTe pia Tpuma 3/16" (5 mm) aTo onpeio mou éxeTe

onpadéPel otn pmota. Mpooéte (oTe va pnv TpumioeTe T yAwooa kat 1o ké\veoc (Ek. 16).
Agaipéate meipog ywviag amd 1o KATw poukepdv Kat mMEOTE Tov amd péoa mpog Ta £§w péoa
an6 Ty mpdopata tpumnpévn om. Mepaote 10 povlepdv 670 TURpA TS pdpdou Tou
TIPOCAPTARATOC MAVW GO TOV TTEIPO YWViag Kal GTEPEWTE TO e Tov SakTOAI0 0TAPIENS
(Ek. 17).

. BeBatwBeite oT1T0 TRAMA TNG pABSOU givar mpooapTnévo aTn cuokevr. Mepdote Tov

vpaopdTivo fpdxo mavw amé TNV KvnpLaia TPOEKTAGN TS CUGKEUN e To eMiBepa oTo
E0WTEPIKO TNG GUOKEVAC.

. TomoBetrote {avd Ty pmdta Tou oK1, 0UPETE Ta TURHATA TO OwAfva Kal Tg papdou Tou

npooapTipatog padi xaunAwvovag Tn oUOKELH MPOE Ta KATw 0N pmota, PePaiwBeite 6T1T0
TRRa owAjva Tou TpooapTipatog mepvd péoa amd Tov upacpdtivo fpoxo avdpesa ot
nopmec, (Ew. 18) kai tomoBeiiote 6TaBepd Tn Guokeun mvw amé To mod1 Kat TomoBeThoTE
NV 6UpQwva e Tic Baatkéc odnyieg tomoBétnong (Eik. 19).

Inpeiwon: Na xprion xwpic okl To TpRpa pdpoou Tov mposaptApato pmopei va §ePidwbei amo
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1 0UGKEUN XpnotpomolwvTag To eSaywvikd kAewdi 1/8" (3 mm) mou mapéyetat. To sboTnpa
ayKPaQaC GUVOEETAL €O EVOC OUVOEBHOU e AYKIOTPO Kal BpoXo yia UkoAn agpaipean.
Napéxetat {exwptotd emibepa pe 6Ovdeapo pe AyKIOTPO Kat Bpoxo yla mpoadpTnan 6To oTHpIyIa
o1 Béon Tov ouoTAPaTo aykpdea. Na va pubpioeTe To péyeBog TN E0wTEPIKNCG 1) E§WTEPIKIG
TIEPIOTPOPIIC IO EMTPEMETAL AMO TO MPOGAPTNHA TN UMOTAG TOU OKI, XAAAPWOTE 1 GQIETE TIC
avTioToI EC AYKPAPEC.

Epapuoyij auakeuijc pe Kit avaotodéa kappng
1. PuBpiote TN ywvia KAPYNE XPNOIHOTIOLHVTAS TO TAPEXOHEVO YwVIOUETPO. OLoéC gival
TomoBetnpévec og Pripata mepimov 10-14° pe 1o "A" mepimov aig 0° Kat To "I" mepimou ioo pe
90°.

. TomoBetriote T Bida pie oxlopr 610 €wTEPIKO TRAKA TG TAAKag aTNY eMBLUNTH ywvia
KAPYPNG Kal 0TEPEWTTE TNV 0TO POUAENAV 0TO E0WTEPIKO THRA TNG MAdKaAg GpBpwang Kat
o@ifte. Eav xperaletal, xpnotpomotiote pia f meploodtepec podéAeq yia va Bepaiwbeite o1t To
poulepdv kdBetar otn B¢on Tou 670 Maicto.

. EmavaldBete tnv idla Sladikacia yla tnv aA\n mevpd.

EAéyEre T ywvia kat 6Tt Ta pouhepdv epmiékovTal Kahd e Toug Bpayiove¢ appwv. Edv

anarteitat, n mAdka avaoToAqg KapYne umopei va dlapopewbei yia feAtiotomoinan tng

TomoBéTnong.

. TomoBetoTe Tn ouokeun 00pQwva pe TN Sladikacia TomoBETnong TG GUOKEVNC.

N~

&~ w
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Npogappoyéc mpoidvtog

Mpooappoyr Tov bpou¢ Kivnong (ROM)

H ouokeun Stabétel eykateotnpévo évav avaotoléa éktaong 5-10° kai mepthappavel oug

mapakdtw mpoéoBeTou¢ avaoToAeic:

0°,5-10° (eykateatnpévo), 10-20°, 20—-30° ka1 30—40° (Eik. 20)
1. Apaipéote 1o umdBepa kovdiAou amd Tov appo.
2. Xpnopomotqote éva kovo katoapidt Phillips peyéBoug 2 yia va agaipéoete Tig Bideg
0TEPEWONG Tou avaoTohéa éktaong (Ewk. 13).

. Apaipéote Tov avaotoléa ktaong amé Ty dpBpwaon.

4. Emé€te Tov emBupnTo avaoToléa éKTaonc Kat TomoBETHOTE Tov avacToléa aTnv apBpwon
amé miow pie To KO Xeilog aTpappévo mpog Ta katw (Euk. 14).

. TomoBeTrioTe TV 0N 0TOV AvaoToAéa éktaong pe T om yia T Bida oty midkag dpBpwong.
TomoBetriote Eava ) Pida kat 0gi§te Tv. BePaiwbeite 6Tt dev o@iyyeTe umepBolikd.
6. AvTIKataoTnoTe T emifepa Tov kovoulov.
7. EmavahdBete aut T Stadikacia yia Tov appd tng avtibetng mevpdg.

Inpeinon: Befawbeite ot xpnotpomoteital o idlog avastohéag éktaong kai yla Ti¢ o apBpwoeig.

w

v

Nw¢ va avrikataotijoete Ij va petakivijoete Tou¢ daktuAioug ayijparog D pe duvardtnra

EMTOMOU GUVTIiPNOING

lta toug daktuhioug oxrpatog D pe duvatdnra emromou ouvTiipnong, undpyet n duvatétnta

aMaync and eowtepIKN o€ e§wTepIKN Slapdpewon o€ mepimTwon Suapopiag i aTnV mepimTwon

mou 0 SakTuNog o Apatog D omdael. Edv ot daktOMol oxfipatog D gival kap@wpévol 0Tn ouokeur,
emKowwvioTe pe v ESumnpétnon MNehatwv i tov Stavopéa CTiya BoriBera.

. Xpnowonoujote éva katoapidt Philips peyéBoug 1yia va efrdwoete Ty kevpikn Bida (Eik. 5).
Agpaipéote 1o daktiho axrpatog D kat Toug 0o atvloug amd T ouokeur (Eik. 6).

2. EmAé€te éva daktOMo oxnuatog D ibov peyéBoug. TomoBetrate To BnAukd oTUNO péoa oto
daktoho oxfipatoc D (Eik. 8).

. HmpoemAeypévn TomoBétnon tou daktuliov oxfipatog D gival 0T E0WTEPIKG TG GUOKEVC.
007600, 01 daktOMoL oxfpatog D gmopolv va petakvnBolv 6To e§wTepIKO T TOU
mhataiou, edv mpotipdrat (k. 9).

4. TomoBetiote To SakTUMo oyApatoc D pe Tov Onhukd aTOAo péoa atnv om 6o mhaioto.

. TomoBeTroTe TOV apoevikd 6TUNO Péaa amd To e§wTePIKO TURpa To mAaLgiou Kat 6UPETe Ta
800 padi. Mpoteivoupe T xprion Tou pakpuTEPOL apaevikol aTOAoL o€ OAa Ta povtéha Pro
Sport 1} 6tav o maioto €ivat moAY maV yla Tov KOVTO apaeVIKO 0TUAO.

6. TomoBetriote Savd Ty kevtpikn Bida kat opi€te Tv. BeBatwBeite 6Tt dev opiyyete umepPohikd.

w

wv

37



Agaipeon ovoxevijc
1. Znote amd Tov acBevi va Kabioel pe To mod1 Auytopévo oTi¢ 80° Kat To MNP va MATAEL 6TO
TaTwya.
2. NooTe ONoUC TOUC LHAVTEC amd TNV e§wTEPIKI MAEUPA TOL TIPOTOVTOC KAt GE0TE TOUG IPAVTES
§avd mavw Toug. Auté Ba Sieukolvel Ty TomoBETnon Tou MPOTOVTOC THY EMOPEVN POPA Kal
Ba mapareivet emiong T didpkela (WRG TwV IHAVTWY.

Aeaoudp kat avtaAdakTikd
Avatpé€re atov Katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Niota pe Ta S1abéotpa avtalAakTika
1| aSeaoudp.

XPHZH

Avapabpion

H ouokeur Ba mpénet va amooTtéMetar taktikd ot Ossur yia avapadyton. H ouyvétnta tng
omoia e§aptatat amd Ty moodnTa dpastnpéTnTaC Tou aobev. 0 emayyeApatiac vysiag Ba
nipénetva oag Bonbrioel va mpoadlopioeTe T GuXVOTNTA TG UMINPETIAC. ) GUVICTWHEVN EAAXIOTN
ouyvotnta eivat etAota. H avaBabpion mapéyetal pe k60TOC TOU MEAGTH.

KaBapioudg ka1 Opovtida

« T\OvETE 0T XEpL XPNOLHOMOLWVTAC TTLO AMOPPUTTAVTIKG Kat EEMAUVETE pie apBovo vepo.

+ LTEYVWVETE PUOLKA OTOV A€pa.
Inpeiwon: Mnv miévete o MUVTAPLO, XPNOILOTIOLEITE GTEYVWTRPLO, OIOEPWVETE, XpnOIpOTIOLE TE
Xhwpivn i mAéveTe pe paAAKTIKO VQATHATWY.
Inpeiwon: Avto mpoiov xpnotpomotnBei og ahpupd vepo 1 Y\wplwpiévo vepo, EemoveTe pe yAuko
VEPO Kal GTEYVWOTE pE aépa.

Appog
« Agaipéote Ta éva uhika (m.y. okovn 1y yuahi) kat kabapiote pe kaBapo vepo.
+ himaivete pe ompét athikévng 1y Enpd ypaoitn, av yperdetar.

ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovda:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TIC 0dnyieg xprong.
« YuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou mpoidvVToG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWV Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI

SYMBOLIT

Laakinnllinen laite

KAYTTOTARKOITUS

(Ti Custom

Laite on tarkoitettu tukemaan polvea ulkoisesti, vakauttamaan se ja suojaamaan sitd.
(TiOA

Laite on tarkoitettu polven kuormituksen toispuoleiseen keventdmiseen.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.
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Kiyttoaiheet
« Polvivaivoihin, joiden hoitamisessa voi olla hydtyd AP- ja ML-suuntaisesta
lisdvakaudesta polven ympérilld, kuten ACL-, MCL-, LCL- ja PCL-epévakaus, rotaatioepdvakaus
jandiden yhdistelmt.
+ 0A-mallin mukaisesti hoidetaan myds toispuoleista nivelrikkoa, jona vaikeusaste on lievéstd
vakavaan.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:
« Laitteen kdyttd voi listd syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian riskia.
« Huolehdisiitd, etta laitetta ei kiristetd liikaa.
- Kayttdjille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka iho, suositellaan
sdanndllista terveydenhuollon ammattihenkilon seurantaa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd lopettaa laitteen kayttd ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattihenkildon:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estdvat sen normaaleja toimintoja
« jos laitetta kdytettdessa iimenee kipua, ihodrsytysta, liian suurta painetta tai epatavallinen
reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdon, ja se on kestokdyttdinen.
Tdman laitteen ei taata estdvan loukkaantumista.

PUKEMISOHJEET

Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissd mainittujen osien
sijainnit (kuva 1).

(Ti Custom- ja CTi OA -laite asennetaan samalla menetelmalld, paitsi etta CTi OA -laitteen rungon
suuntaus saddetdan valmistuksen aikana siten, ettd polven vaurioituneen osan kuormitus
keventyy.

Laitteen pukeminen

. Avaa kaikki hihnat laitteen ulkopuolelta.

2. Pyyda potilasta taivuttamaan polvi 90 asteen kulmaan jalkateran ollessa tasaisesti lattialla
(kuva 2).

. Varmista, ettd CTi-logo on jalan ulkopuolella. Pane laite potilaan jalalle siten, ettd

polvilumpio on keskelld KONDYYLITYYNYJEN (A) vélissa (kuva 3).

Varmista, ettd laite on jalkaan nahden oikeassa asennossa:

Korkeudensé&ato: Kohdista saranan keskikohta hieman polvilumpion keskikohdan ylapuolelle

(kuva 3).

. Laitteessa on esiasennettuina paksut kondyylityynyt. Laitteen mukana toimitetaan myds
ohuet ja keskipaksut kondyylityynyt sekd tarranauhakiinnikkeet, ja satolevy sisaltyy
toimitukseen. Voit leventda tai kaventaa laitetta polven kohdalta minkd tahansa
kondyylityynyjen ja saatolevyn yhdistelméan avulla.

. Laitteen sopivuutta sadriluun ympdrille voi sédtaa mukana toimitettujen vuorauksen valiin

pantavien sadren kiilatyynyjen avulla (kuva 11). Niiden avulla voi myds siirtaa saranan

keskiota hieman eteenpdin, tai saranaa voi siirtaa pitemmalle taaksepdin irrottamalla ne

(kuva 12).

Kiinnitd hihnat seuraavassa jarjestyksessd. Kaikkia hihnoja voi saétad ja/tai leikata sopivan

pituisiksi.

. Asenna ensiksi alempi, polven ALAPUOLELLA OLEVA RISTIKIINNITYSHIHNA (B) (kuva 4).
Tama hihna sijaitsee pohjelihaksen ylapuolella ja helpottaa laitteen saamista oikeaan
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asentoon, koska se auttaa saamaan aikaan laitteen ja luun vélisen kontaktin, joka on tarpeen
laitteen pitdmiseksi paikallaan.
9. Kiinnitd seuraavaksi ALAHIHNA (C) tiukasti pujottamalla se D-renkaan lapi.
10. Asenna seuraavaksi ylempi RISTIKIINNITYSHIHNA (D), joka sijaitsee aivan polven ylapuolella.
1. Kiinnitd YLAHIHNA (E). Varmista, ettd hihnan koukkukieleke ei tule hihnan joustavan
sisakkeen pdalle.
Huomautus: Kahden ylemmén hihnan liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa laitteen siirtymisen.
Seuraavat muutokset toimitetaan laitteeseen esiasennettuina, jos ne valitaan laitteen
tilausprosessin aikana.

Laitteen kdytto ACL-kaapelimekanismin avulla
1. Kdytd laitetta sen tarkoitetun kdyttotavan mukaisesti. Kiinnitd nelja hihnaa, mutta jété
toissijainen kaapelihihna [6ysaksi.
2. Kun laite on tukevasti paikallaan, pujota kaapelihihna pienemman D-renkaan lapi.
3. Kiristd kaapelihihnaa niin, ettd saariluuhun kohdistuu sopiva puristus.

Laitteen kdytto PCL-hihnasarjan avulla

1. Irrota alemman ristikiinnityshihnan pehmuste ja kiinnita PCL-pehmuste polven alapuolella
oleviin hihnoihin.

2. Kdyta laitetta sen tarkoitetun kdyttdtavan mukaisesti.

3. Pidd jalka taysin ojennettuna ja kirista PLC-hihnaa niin, ettd hihna ja pehmuste ovat tukevan
mukavasti paikoillaan. Pehmuste pitda sijoittaa keskelle runkoa. Jos PCL-hihna on liian pitka,
lyhennd hihnaa hauenleukakiinnikkeen puolelta. Vaihda hauenleukakiinnike ja kiinnita.
Varmista, etta hauenleukakiinnikkeen kieleke on vetokielekkeen alla.

Laitteen kdyttd laskettelukenkiin kiinnitettynd

. Kdytd laitetta sen tarkoitetun kdyttdtavan mukaisesti.

2. Pyyda potilasta laskettelukengat jalassaan taivuttamaan polviaan ja nojaamaan eteenpdin
kuin hiihtdessaan. Pane alumiinitangon alalaakeri kengan kovan muovikuoren péalle ja
merkitse taivutetun jalan asento laakeriin (kuva 15).

Huomautus: tdma merkki on sijoitettava niin, ettd sen ympérilld on joka puolella véhint&én
13 millimetrid muovikuorta.

. Riisu kenkad ja laite ja poraa viiden millimetrin reikd kenkaan merkittyyn kohtaan. Ole

varovainen, ettet poraa ilttid ja mansettia (kuva 16).

Irrota liitintappi alalaakerista ja paina se sisapuolelta ulos juuri poratun reidn lpi. Tyonna

laakeri liitintapin yldpuolella olevan kiinnitysmekanismin tanko-osaan ja kiinnitd se

tukirenkaalla (kuva 17).

. Varmista, ettd tanko-osa on kiinnitetty laitteeseen. Pujota kangassilmukka laitteen
sadriosan ylitse laitteen sisapuolella olevan tyynyn avulla.

. Pane laskettelukenkd uudelleen jalkaan, tyonna kiinnitysmekanismin putki- ja tanko-osat
yhteen laskemalla laite alas kengalle ja varmistaen, ettd kiinnitysmekanismin putkiosa
kulkee solkien valissd olevan kangassilmukan I&pi (kuva 18), ja aseta laite tukevasti jalan
pdalle ja pane se paikalleen vakiokiinnitysohjeiden mukaisesti (kuva 19).

Huomautus: Kun laitetta kdytetdan muulloin kuin hiihdettdessd, kiinnitysmekanismin tanko-

osan voi irrottaa siitd mukana toimitetun kolmen millimetrin kuusiokoloavaimen avulla.

Solkimekanismi on sen irrottamisen helpottamiseksi kiinnitetty tarranauhakiinnikkeen avulla.

Erillinen pehmuste on varustettu tarranauhakiinnikkeelld, jolla se kiinnitetdan tukeen

solkimekanismin tilalle. Voit sadtaa laskettelukengdn ja laitteen valisen kiinnityksen

mahdollistaman siséisen tai ulkoisen rotaation maaraa l6ysaamalla tai kiristdmalld vastaavia
solkia.
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Laitteen kdytto koukistuksenrajoitinsarjan avulla
1. Aseta koukistuskulma laitteen mukana toimitetun kulmamittarin avulla. Reidt on sijoitettu
noin 10-14 asteen vélein siten, ettd "A" on noin 0 astetta ja "I" on noin 90 astetta.
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. Pane levyn ulkopinnalla oleva urakantaruuvi haluttuun koukistuskulmaan, kiinnita se

saranalevyn sisdpuolella olevaan rullaan ja kiristd se. Kaytd tarvittaessa yhta tai useampaa
aluslaattaa varmistaaksesi, ettd rulla on paikallaan rungossa.

. Toista samat vaiheet toisella puolella.
. Tarkista kulma ja se, ettd rullat kytkeytyvat hyvin nivelkiskoihin. Tarvittaessa

koukistuksenrajoitinlevyn sijaintia voi optimoida levyd muotoilemalla.

. Kdytd laitetta sen tarkoitetun kdytttavan mukaisesti.

Laitteen sdddot

Liikelaajuuden (ROM - Range of motion) sadto

Laitteessa on 5-10 asteen ojennuksenrajoitin asennettuna, ja siind on seuraavat lisérajoittimet:
0%, 5-10"(asennettuna), 10-20°, 20-30°ja 30—40°(kuva 20)

B W N
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6.
7.

. Irrota kondyylityyny saranasta.

. Irrota ojennuksenrajoittimen kiinnitysruuvi ristipddruuvitaltalla (kuva 13).

. Ota ojennuksenrajoitin pois saranasta.

. Valitse haluttu ojennuksenrajoitin ja pane se saranaan takaapdin niin, etta pieni kieli osittaa

alaspdin. (kuva 14).

. Kohdista ojennuksenrajoittimen reika saranalevyssa olevan ruuvinreian kanssa. Pane ruuvi

paikalleen ja kiristd se. Varmista, ettet ylikiristd sitd.
Pane kondyylityyny takaisin paikalleen.
Toista ndma vaiheet vastapuolen saranalle.

Huomautus: Varmista, ettd kummassakin saranassa kaytetadn samaa ojennuksenrajoitinta.

Kayttoympdristassd huollettavien D-renkaiden vaihtaminen tai siirtdminen
Kayttoympéristossa huollettavat D-renkaat voi vaihtaa sisdpuolelta ulkopuolelle
epamukavuuden poistamiseksi tai vaihtaa, jos D-rengas on rikki. Jos D-renkaat on niitattu
laitteeseen, ota apua saadaksesi yhteytta asiakaspalveluun tai CTi-jalleenmyyjaan.

1.
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Avaa keskiruuvi kokoa 1 olevalla ristipaaruuvitaltalla (kuva 5). Irrota laitteesta D-rengas ja
molemmat tapit (kuva 6).

. Valitse saman kokoinen D-rengas. Pane naarastappi D-renkaan sisaan (kuva 8).
. D-renkaan oletussijaintipaikka on laitteen sisdpuolella. D-renkaat voi kuitenkin haluttaessa

siirtda rungon ulkopuolelle (kuva 9).

. Pane D-rengas ja naarastappi kehyksessa olevaan reikdan.
. Tydnnd urostappi rungon ulkopuolen I&pi ja liitd tapit toisiinsa. Ehdotamme pidemman

urostapin kdyttamista kaikissa Pro Sport -malleissa tai rungon ollessa liian paksu lyhyelle
urostapille.

. Kierrd keskiruuvi takaisin paikalleen ja kiristd se. Varo kiristamasta ruuvia liikaa.

Laitteen irrottaminen

1.

2.

Pyyda potilasta istumaan niin, ettd jalka on 80 asteen kulmassa ja jalkatera tasaisesti
lattialla.

Irrota kaikki hihnat laitteen ulkopuolelta ja kiinnitd hihnat takaisin itseensd. Timd helpottaa
laitteen pukemista seuraavan kerran ja pidentaa myds hihnojen kayttoikad.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai lisavarusteista.

KAYTTO

Kunnostus

Laite pitad lahettaa saannéllisesti Ossurille kunnostettavaksi. Kunnostamisvéli riippuu potilaan
aktiivisuudesta. Terveydenhuollon ammattihenkilon pitdd auttaa palvelun kdyttovalin
maadrittamisessa. Suositeltu vahimmaistiheys on vuosittain.

Puhdistus ja Hoito

Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttamalld ja huuhtele huolellisesti.
Kuivaa ilmassa.
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Huomautus: Ali pese pesukoneessa, &ld rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.

Huomautus: Jos laitetta kdytetddn suolaisessa tai klooratussa vedessd, huuhtele makealla
vedelld ja kuivaa ilmalla.

Sarana
« Poista vieraat materiaalit (esim. lika tai ruoho) ja puhdista puhtaalla vedelld.
- Voitele tarvittaessa silikoni- tai grafiittisuihkeella.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kéytdssa ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

CTi Custom

Het hulpmiddel is bedoeld voor externe ondersteuning, stabilisatie en bescherming van de knie
CTi0A

Het hulpmiddel is bedoeld voor unicompartimentale ontlasting van de knie.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
« Voor knieaandoeningen die baat kunnen hebben bij een verbeterde voor-achterwaartse en
zijwaartse stabiliteit rond de knie, zoals instabiliteit in de voorste of achterste kruisband of
de mediale of laterale collaterale band, rotatie-instabiliteit en gecombineerde instabiliteit.
+ Het 0A-model kan ook worden gebruikt voor de behandeling van milde tot ernstige
unicompartimentele artrose.
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
« Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze trombose en longembolie
verhogen.
+ Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.
« Voor patiénten met perifere vaatziekte, neuropathie en gevoelige huid wordt regelmatig
toezicht door een professionele zorgverlener aanbevolen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.

De patiént moet stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
professionele zorgverlener:
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« bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of als het hulpmiddel
tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die de normale functies belemmeren;
« alserpijn, huidirritatie, overmatige druk of een ongewone reactie optreedt bij het gebruik
van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.
Erwordt niet gegarandeerd dat met dit hulpmiddel letsel wordt voorkomen.

PASINSTRUCTIES

Raadpleeq bij het uitvoeren van de volgende instructies de overzichtsafbeelding voor het
lokaliseren van de onderdelen die in de tekst worden genoemd (afb. 1).

De CTi Custom en de CTi OA worden volgens dezelfde procedure aangebracht, maar de uitlijning van
het CTi 0A-frame wordt bij de fabricage aangepast om het aangedane deel van de knie te ontlasten.

Hulpmiddel aanbrengen

. Maak alle banden los van de buitenkant van het hulpmiddel.

2. Vraag de patiént om de knie tot een hoek van 90° te buigen en de voet plat op de vioer te
plaatsen (afb. 2).

. Zorg ervoor dat het CTi-logo aan de buitenkant van het been komt te zitten. Plaats het

hulpmiddel zodanig op het been van de patiént dat de knieschijf in het midden tussen de

Condylenpads (A) zit (afb. 3).

Zorg ervoor dat het hulpmiddel correct wordt uitgelijnd op het been:

Hoogte positioneren: lijn het midden van het scharnier iets boven het midden van de

knieschijf uit (afb. 3).

. Op het hulpmiddel zijn vooraf dikke condylenpads gemonteerd. Er zijn ook dunne en
medium condylenpads en een opvulplaatje met klittenband meegeleverd met het
hulpmiddel. Gebruik een combinatie van de meegeleverde condylenpads en het opvulplaatje
om het hulpmiddel bij de knie breder of smaller te maken.

. De meegeleverde tibiawiggen kunnen tussen de liner worden geplaatst om de pasvorm rond

het scheenbeen aan te passen (afb. 11). Ze kunnen ook worden gebruikt om het scharnier in

het midden iets naar voren te plaatsen of worden verwijderd om het scharnier verder naar

achteren te plaatsen (afb. 12).

Maak de riemen vast in de volgende volgorde. Alle banden kunnen in lengte worden

aangepast en/of worden afgeknipt.

Zet eerst de Onderste kruisband (B) vast, die zich direct onder de knie bevindt (afb. 4). Deze

band bevindt zich boven de kuitspier en helpt bij de juiste positionering van het hulpmiddel

door het contact tussen het been en het hulpmiddel te realiseren dat nodig is om het
hulpmiddel op zijn plaats te houden.

. Haal vervolgens de Onderste band (C) door de D-ring en zet deze zodanig vast dat deze goed
aansluit.

. Ga verder met de Bovenste kruisband (D), die zich net boven de knie bevindt.

10. Zet de Bovenste band (E) vast. Zorg ervoor dat het haakje van de band niet op het elastische

inzetstuk van de band terechtkomt.

Opmerking: als de bovenste twee banden te strak worden aangetrokken, kan het hulpmiddel

gaan verschuiven.

De volgende wijzigingen zijn vooraf geinstalleerd als deze tijdens het bestelproces van het

hulpmiddel werden geselecteerd.
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Het hulpmiddel gebruiken met het ACL-kabelsysteem

. Breng het hulpmiddel aan volgens de procedure voor het aanbrengen van het hulpmiddel.
De vier banden moeten worden vastgemaakt, maar de secundaire kabelband moet nog
steeds los zitten.

. Zodra het hulpmiddel stevig op zijn plaats zit, steekt u de kabelband door de kleinere D-ring.

. Zet de kabelband strakker om de gewenste hoeveelheid druk op het scheenbeen uit te
oefenen.

—_
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Het hulpmiddel gebruiken met de PCL-bandenset

1. Verwijder de pad van de onderste kruisband, bevestig de PCL-pad op de banden onder de knie.

2. Breng het hulpmiddel aan volgens de procedure voor het aanbrengen van het hulpmiddel.

3. Zet de PCL-band vast met het been volledig gestrekt, zodat de band en de pad comfortabel
vast zitten. De pad moet midden in het frame liggen. Als de PCL-band te lang is, kunt u de
band aan de kant van de krokodillenklem afknippen. Plaats de krokodillenklem terug en zet
de band vast. Zorg ervoor dat de krokodillenklem onder het treklipje zit.

Het hulpmiddel gebruiken met de skischoenbevestiging

. Breng het hulpmiddel aan volgens de procedure voor het aanbrengen van het hulpmiddel.

. Trek skischoenen aan bij de patiént en vraag de patiént om de knieén te buigen en voorover te
leunen in skihouding. Plaats het onderste lager van de aluminium staaf op de harde kunststof
schaal van de skischoen en markeer de gebogenbeenpositie van het lager (afb. 15).
Opmerking: deze markering moet zo worden geplaatst dat er aan alle kanten nog minimaal
13 mm kunststof schaal zit.

. Verwijder de skischoen en het hulpmiddel en boor een gat van 5 mm op de gemarkeerde
plaats op de skischoen. Let op dat u niet in de tong en de schaal boort (afb. 16).

. Verwijder de gaffelpen uit het onderste lager en duw deze van binnenuit door het nieuw
geboorde gat. Schuif het lager op het stanggedeelte van de bevestiging over de gaffelpen en
zet dit vast met de borgring (afb. 17).

. Controleer of het staafgedeelte aan het hulpmiddel is bevestigd. Schuif de stoffen lus over
de tibiale extensie van het hulpmiddel met de pad aan de binnenkant van het hulpmiddel.

6. Trek de skischoen weer aan bij de patiént, schuif het buis- en staafgedeelte van de
bevestiging over elkaar door het hulpmiddel op de skischoen te laten zakken en let erop dat
het buisgedeelte van de bevestiging door de stoffen lus tussen de gespen gaat (afb 18).
Plaats het hulpmiddel stevig over het been en breng dit aan volgens de standaardinstructies
voor aanbrengen (afb. 19).

Opmerking: als de patiént niet skiet, kan het staafgedeelte van de bevestiging met behulp van de

meegeleverde inbussleutel van 3 mm worden losgemaakt. Het gespensysteem wordt vastgezet

met behulp van een klittenbandsluiting en kan dus eenvoudig worden verwijderd. Er wordt een
aparte pad met klittenbandsluiting meegeleverd voor bevestiging aan de brace in plaats van het
gespensysteem. De mate van interne of externe rotatie die wordt toegestaan door de
skischoenbevestiging, kan worden aangepast door de betreffende gesp losser of vaster te zetten.
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Het hulpmiddel gebruiken met de flexiestopkit

1. Stel de flexiehoek in met behulp van de meegeleverde goniometer. De gaten zijn op ongeveer
10-14°van elkaar geplaatst, met een "A" op ongeveer 0° en een "I" op ongeveer 90°.

2. Plaats de sleufschroef aan de buitenkant van de plaat in de gewenste flexiehoek, bevestig
deze aan de rol aan de binnenkant van de scharnierplaat en draai de schroef vast. Gebruik
eventueel een of meer ringen om ervoor te zorgen dat de rol op zijn plaats zit op het frame.

. Herhaal dit proces voor de andere kant.

4. Controleer of de hoek goed is en of de rollen goed in de scharnierarmen grijpen. Indien nodig
kan de vorm van de flexiestopplaat worden aangepast om de positionering te optimaliseren.

. Breng het hulpmiddel aan volgens de procedure voor het aanbrengen van het hulpmiddel.

w
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Hulpmiddel afstellen
Het bewegingsbereik (ROM) aanpassen
Het hulpmiddel wordt geleverd met een extensiestop van 5-10° en bevat de volgende extra stops:
0°, 5-10° (geinstalleerd), 10-20°, 20-30° en 30-40° (afb. 20).
1. Verwijder de condylenpad uit het scharnier
2. Gebruik een korte kruiskopschroevendraaier van maat 2 om de schroef te verwijderen
waarmee de extensiestop is vastgezet (afb. 13).
3. Verwijder de extensiestop uit het scharnier.
4. Selecteer de gewenste extensiestop en plaats de stop van achteren in het scharnier met het
lipje naar beneden gericht (afb. 14).
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5. Lijn het gat in de extensiestop uit met het schroefgat in de scharnierplaat. Plaats de schroef
terug en zet deze vast. Let erop dat u de schroef niet te strak aandraait.
6. Plaats de condylenpad terug.
7. Herhaal deze procedure voor het tegenoverliggende scharnier.
Opmerking: let erop dat voor beide scharnieren dezelfde extensiestop wordt gebruikt.

De zelf te onderhouden D-ringen vervangen of verplaatsen

U kunt de configuratie van de D-ringen zelf veranderen van intern naar extern als u veel ongemak

ondervindt, of een defecte D-ring zelf vervangen. Neem contact op met de klantenservice of de

(Ti-distributeur voor assistentie als de D-ringen op het hulpmiddel zijn geklonken.

1. Gebruik een kruiskopschroevendraaier van maat 1 om de centrale schroef los te draaien
(afb. 5). Verwijder de D-ring en beide pluggen van het hulpmiddel (afb. 6).

2. Selecteer een D-ring met dezelfde maat. Plaats de vrouwelijke plug in de D-ring (afb. 8).

3. De D-Ring wordt standaard aan de binnenkant van het hulpmiddel geplaatst. De D-ringen
kunnen echter desgewenst naar de buitenkant van het frame worden verplaatst (afb. 9).

4. Plaats de D-ring met de vrouwelijke plug in het gat in het frame.

. Plaats de mannelijke plug door de buitenkant van het frame en schuif de twee pluggen op
elkaar. We raden aan om de langere mannelijke plug te gebruiken voor alle Pro Sport-
modellen of wanneer het frame te dik is voor de korte mannelijke plug.

6. Plaats de centrale schroef terug en zet deze vast. Let erop dat u de schroef niet te strak

aandraait.
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Hulpmiddel verwijderen
1. Vraag de patiént om te gaan zitten met het been 80° gebogen en de voet plat op de vloer.
2. Maakalle banden los van de buitenkant van het hulpmiddel en zet de banden aan zichzelf
vast. Zo kunt u het hulpmiddel de volgende keer eenvoudiger aanbrengen en gaan de
banden langer mee.

Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare vervangende onderdelen of
accessoires.

GEBRUIK

Onderhoudsbeurt

Het hulpmiddel moet regelmatig voor onderhoud naar Ossur worden teruggestuurd. Hoe vaak dit
nodig is, hangt af van de mate van activiteit van de patiént. Uw zorgverlener moet u helpen om
te bepalen hoe vaak het hulpmiddel moet worden onderhouden. Aanbevolen wordt om dit
minimaal eens per jaar te laten doen. Het onderhoud gebeurt op kosten van de klant.

Reinigen en Onderhoud

+ Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.

« Aande lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen, strijken, bleken of wassen
met wasverzachter.
Opmerking: als het hulpmiddel wordt gebruikt in zout water of chloorwater, spoel het dan af
met zoet water en laat het aan de lucht drogen.

Scharnier
+ Verwijder vreemde materialen (bijv. vuil of gras) en reinig met schoon water.
« Smeer de scharnieren met siliconenspray of droog grafiet, indien nodig.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.
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AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES

SiMBOLOS

Dispositivo médico

UTILIZACAO PREVISTA

(Ti Personalizada

0 dispositivo destina-se ao apoio externo, a estabilizacdo e a protecdo do joelho
CTi0A

0 dispositivo destina-se a descarga unicompartimental do joelho.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo
« Para patologias do joelho que possam beneficiar de uma maior estabilidade AP e ML em
redor do joelho, tais como: LCA, LCM, LCL, LCP e instabilidades rotacionais e combinadas.
+ 0modelo 0A também trata a osteoartrose unicompartimental ligeira a grave.
Sem contraindicagdes conhecidas.

Avisos e precaugoes:
« Autilizagdo do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose venosa profunda e de
embolia pulmonar.
« Enecessario ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.
+ Recomenda-se supervisdo regular do profissional de satide no caso dos pacientes com
doenca vascular periférica, neuropatia e pele sensivel.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com um profissional de satide:
« Em caso de mudanca ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritacdo cutdnea, pressao excessiva ou reagao invulgar apds a utilizagdo do
dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente — varias utilizagdes.
Este dispositivo ndo garante que ndo ocorrerao lesdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Ao executar as sequintes instrugdes, consultar a figura de sintese para localizar os componentes
mencionados no texto (Fig. 1).

Ainstalagdo da CTi Personalizada e da CTi OA segue 0 mesmo procedimento, salvo que

o alinhamento da estrutura do CTi OA é ajustado no momento de fabrico para assequrar a descarga
do compartimento afetado do joelho.
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Colocagdo do dispositivo

. Desapertar todas as correias a partir do lado exterior do dispositivo.

2. Pedir ao paciente para dobrar o joelho num dngulo de 90° com o pé plano no chéo (Fig. 2).

. Assegurar que o logdtipo CTi fica no exterior da perna. Colocar o dispositivo na perna do

paciente de modo que a rétula fique centrada entre as Almofadas Condilares (A) (Fig. 3).

Assegurar o alinhamento adequado do dispositivo na perna:

Posicionamento em altura: alinhar o centro da articulacdo ligeiramente acima do meio da

rétula (Fig. 3).

. 0 dispositivo é pré-montado com almofadas condilares. Existem também almofadas
condilares finas e médias, bem como um gancho e al¢a, calo incluido no dispositivo. Utilizar
qualquer combinacdo de almofadas condilares e do cal¢o para aumentar ou reduzir a largura
do dispositivo ao nivel do joelho.

. As almofadas para cunha tibial fornecidas podem ser colocadas entre os liners para ajustar

o dispositivo em redor da tibia (Fig. 11). Podem ser utilizadas para posicionar a articulagao

ao centro e ligeiramente para a frente, bem como podem ser removidas para posicionar

a articulagdo mais para tras (Fig. 12).

Apertar as correias na ordem apresentada em sequida. Todas as correias podem ser cortadas

e/ou ajustadas ao comprimento.

Encaixar primeiro a Cinta para Ligamentos Cruzados Inferior (B), localizada diretamente

abaixo do joelho (Fig. 4). Esta cinta estd localizada acima do gémeo e ajuda a assegurar

0 posicionamento adequado do dispositivo, uma vez que ajuda a criar o contacto entre

o dispositivo e 0 0550 necessario para manter o dispositivo em posicao.

. Em sequida, apertar firmemente a Correia Inferior (C), introduzindo-a através da anilha D.

Continuar com a Cinta para Ligamentos Cruzados Superior (D), localizada mesmo acima do

joelho.

10. Apertar firmemente a Correia Superior (E). Assegurar que a pinga do gancho da correia nao se

sobrepde a inserco eldstica na correia.

Nota: apertar demasiado as duas correias superiores pode causar o desvio do dispositivo.

As modificagdes sequintes podem ser pré-instaladas, se forem selecionadas durante o processo

de encomenda do dispositivo.
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Colocagdo do dispositivo com o sistema de cabos do LCA
1. Colocar o dispositivo de acordo com o procedimento de colocagdo do mesmo. As quatro
correias devem ser apertadas, mas a correia do cabo secunddrio ainda deve ficar solta.
2. Quando o dispositivo estiver posicionado firmemente, passar a correia do cabo através da
anilha D pequena.
3. Apertar a correia do cabo para exercer a quantidade desejada de pressao sobre a tibia.

Colocagdo do dispositivo com o kit de correias do LCP

1. Remover a almofada da cinta para ligamentos cruzados inferior, ficar a almofada do LCP nas
correias abaixo do joelho.

2. Colocar o dispositivo de acordo com o procedimento de colocagdo do mesmo.

3. Apertar a correia do LCP com a perna totalmente estendida para que a correia e a almofada
fiquem apertadas confortavelmente. A almofada deve estar centrada na estrutura. Se
a correia do LCP for demasiado longa, cortd-la no lado da pinga crocodilo. Substituir a pinga
crocodilo e apertar. Assegurar que a pinga crocodilo fica por baixo da pinca para puxar.

Colocagdo do dispositivo com o pino de fixagdo da bota de esqui

1. Colocar o dispositivo de acordo com o procedimento de colocagdo do mesmo.

2. Colocar as botas de esqui e pedir ao paciente para dobrar os joelhos e se inclinar para a frente
como se estivesse a esquiar. Posicionar o suporte inferior do pistdo de aluminio no invélucro
de plastico rigido da bota e marcar a posi¢ao da perna dobrada no suporte (Fig. 15).
Nota: esta marca deve ser colocada de modo a permitir, pelo menos, 13 mm do invélucro de
pldstico em todos os lados a volta da mesma.

3. Remover a bota e o dispositivo e fazer um furo de 5 mm no local marcado na bota. Ter
o cuidado de ndo perfurar a lingua do dispositivo e o invélucro (Fig. 16).
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4. Remover o pino de clevis do suporte inferior e pressionar o mesmo de dentro para fora
através do furo realizado. Deslizar o suporte na porcdo do pistao do pino de fixacdo por cima
do pino de clevis e apertar o mesmo com o anel de fixacdo (Fig. 17).

5. Assegurar que a porcdo do pistdo esta anexada ao dispositivo. Deslizar a al¢a de tecido por
cima da extensao tibial do dispositivo com a almofada por dentro.

6. Voltara colocar a bota de esqui, deslizar o tubo e as por¢des do pistdo do pino de fixacdo em
conjunto ao baixando o dispositivo sobre a bota, assegurar que a por¢do do tubo do pino de
fixaco passa através da alca de tecido entre as fivelas (Fig. 18) e posicionar o dispositivo
firmemente sobre a perna e colocd-lo de acordo com as instrugdes de ajuste padréo (Fig. 19).

Nota: para utilizacdes além do esqui, a por¢do do pistao do pino de fixacao pode ser
desaparafusada do dispositivo com a chave hexagonal de 3 mm fornecida. 0 sistema de fivelas
é fixado através de um fecho de ganho e alca para ser facilmente removido. E fornecida uma
almofada em separado com um fecho de gancho e al¢a para fixagdo a 6rtese em vez do sistema
de fivelas. Para ajustar a rotagdo interna ou externa permitida pelo pino de fixagao da bota de
esqui, apertar ou desapertar as respetivas fivelas.

Colocagdo do dispositivo com o kit de bloqueio de flexdo
1. Ajustar o dngulo de flexdo com o goniémetro incluido. Os orificios sao posicionados em
incrementos de aproximadamente 10—14° com “A” a cerca de 0° e “I” aproximadamente
igual a 90°.

. Colocar o parafuso de fenda no exterior da placa no dngulo de flexao desejado e fixa-lo ao
rolo no interior da placa da articulacdo e apertar. Se necessdrio, utilizar uma ou mais anilhas
para assegurar que o rolo fica corretamente posicionado na estrutura.

. Repetir o mesmo processo para o outro lado.

Verificar o angulo e se os rolos estao a reagir corretamente com os bracos da articulago. Se

necessario, a placa de bloqueio de extensdo pode ser contornada para otimizar

0 posicionamento.

. Colocar o dispositivo de acordo com o procedimento de colocagdo do mesmo.
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Ajuste do dispositivo
Ajuste da amplitude de movimentos (ROM)
0 dispositivo é fornecido com um travao de extensdo 5-10° instalado e inclui os sequintes travdes
adicionais:
0°,5-10° (instalado), 10-20°, 20—-30° e 30—40° (Fig. 20)
. Remover a almofada condilar da articulagdo.
2. Utilizar uma chave de fendas Philips curta de tamanho 2 para remover o parafuso que fixa
o travao de extensdo (Fig. 13).
Remover o travao de extensao da articulagdo.
Selecionar o travdo de extensdo desejado e colocar o mesmo na articulacdo a partir da parte
posterior com o Idbio pequeno virado para baixo (Fig. 14).
. Alinhar o orificio no travao de extensao com o orificio do parafuso na placa da articulacdo.
Voltar a colocar o parafuso e apertar. Assegurar que fica demasiado apertado.
6. Substituir a almofada condilar.
7. Repetir este procedimento para a articulagdo oposta.
Nota: assegurar que € utilizado 0 mesmo travao de extensao em ambas as articulagdes.
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Substituir ou mover as anilhas D adaptdveis
As anilhas D adaptaveis podem ser trocadas de uma configuracdo interna para externa em caso
de desconforto ou substituidas em caso de rotura de uma anilha D. Se as anilhas D estiverem
aparafusadas no dispositivo, contactar o Servico de Apoio ao Cliente ou o distribuidor CTi para
obter assisténcia.
1. Utilizar uma chave de fendas Philips de tamanho 1 para desapertar o parafuso central
(Fig. 5). Remover a anilha D e ambos os pinos do dispositivo (Fig. 6).
2. Selecionar uma anilha D com o mesmo tamanho. Colocar o pino fémea dentro da anilha D
(Fig. 8).
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. Por predefinicao, a anilha D é colocada no interior do dispositivo. No entanto, as anilhas
D podem ser movidas para o exterior da estrutura, se assim o desejar (Fig. 9).

4. Colocar a anilha D com o pino fémea no orificio da estrutura.

. Colocar o pino macho através do exterior da estrutura e deslizar os dois a0 mesmo tempo.
Sugestdo: utilizar o pino macho mais comprido em todos os modelos Pro Sport ou quando
a estrutura for demasiado espessa para o pino macho curto.

6. Voltar a colocar o parafuso central e apertar. Assegurar que nao fica demasiado apertado.

v

Remogdo do dispositivo
1. Pedir ao paciente para se sentar com a perna dobrada num &ngulo de 80° com o pé plano no
chdo.
2. Desapertar todas as correias do lado exterior do dispositivo e prender as correias sobre si
mesmas. Esta acdo facilitard a préxima colocagdo do dispositivo, bem como prolongard
a vida util das correias.

Acessdrios e pegas de substitui¢io
Consultar o catalogo Ossur para obter uma lista das pecas ou dos acessorios de substituico
disponiveis.

UTILIZA([\O

Recondicionamento

0 dispositivo deve ser enviado reqularmente para a Ossur para recondicionamento. A frequéncia
deste processo ird depender do nivel de atividade do paciente. 0 seu profissional de sadde devera
ajudar a determinar a frequéncia do recondicionamento. A frequéncia minima recomendada
éuma vez por ano. 0 custo do recondicionamento é da responsabilidade do cliente.

Cuidados e Limpeza

- Lavaramao usando detergente suave e enxaguar bem.

+ Secaraoar.
Nota: ndo lavar a maquina, secar na méquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
de roupa.
Nota: se o dispositivo for utilizado em dgua salgada ou dgua clorada, enxaguar com dgua doce
esecaraoar.

Articulagao
« Remover materiais estranhos (por exemplo, sujidade ou relva) e limpar com dgua fresca.
« Se necessdrio, lubrificar com pulverizador de silicone ou grafite seco.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

SYMBOLE

- Wyréb medyczny
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PRZEZNACZENIE

(Ti Custom

Wyréb przeznaczony jest do zewnetrznego podparcia, stabilizacji i ochrony kolana
(TiOA

Wyréb przeznaczony jest do jednoprzedziatowego odciazenia stawu kolanowego.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
+ Schorzenia stawu kolanowego, w ktérych pomocne moze by¢ zwigkszenie stabilnosci
w ptaszczyznach AP i ML, takie jak rotacyjne i kombinowane postacie niestabilnosci kolana
wynikajace z uszkodzenia wiezadta krzyzowego przedniego i wiezadta krzyzowego tylnego,
wiezadfa pobocznego piszczelowego lub wiezadfa pobocznego strzatkowego.
+ Model OA leczy takze tagodne oraz ciezkie postacie jednoprzedziatowej choroby
zwyrodnieniowej.
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
« Uzywanie wyrobu moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucne;.
« Nalezy uwazac, aby nie dociagna¢ wyrobu zbyt mocno.
« W przypadku pacjentéw z choroba naczyr obwodowych, neuropatia i wrazliwg skora zaleca
sie regularny nadzér lekarza.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.
Pacjent powinien przestac korzystac z wyrobu i skontaktowac sie z pracownikiem opieki
zdrowotnej:
- jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie;
« Jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skory, nadmierny nacisk lub
nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.
Nie gwarantuje sie, ze ten wyrdb zapobiegnie obrazeniom.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Podczas wykonywania ponizszych instrukgji nalezy odnosic sie do rysunku pogladowego w celu
zlokalizowania wymienionych w tekscie elementéw (rys. 1).

Dopasowanie CTi Custom i CTi 0A to ta sama procedura, z wyjatkiem tego, ze wyrdwnanie ramy CTi
0A jest dostosowywane podczas produkgji, aby zapewni¢ odciazenie dotknietego przedziatu
kolana.

Zaktadanie wyrobu

1. Odpiac wszystkie paski od zewnetrznej strony wyrobu.

2. Poprosi¢ pacjenta, aby zgiat kolano pod katem 90° i umiescit stope ptasko na podtodze (rys. 2).

3. Upewnicie, ze logo CTi znajduje sie na zewnetrznej stronie nogi. Umiesci¢ wyréb na nodze
pacjenta tak, aby rzepka znajdowata sie posrodku miedzy podktadkami ktykciowymi (A)
(rys. 3).
Zapewnic¢ prawidtowe utozenie wyrobu na nodze:

4. Pozycjonowanie na wysokos¢: wyréwnac Srodek zawiasu nieco powyzej Srodka rzepki (rys. 3).

5. Wyrdb jest wstepnie zmontowany z grubymi podktadkami ktykciowymi. W zestawie
zwyrobem znajduja sie réwniez cienkie i Srednie podkfadki ktykciowe, a takze podktadka na
rzep. Uzy¢ dowolnej kombinacji podktadek ktykciowych i podktadek, aby poszerzy¢ lub
zawezi¢ szeroko$¢ wyrobu w kolanie.
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Dostarczone klinowe podktadki piszczelowe mozna umiesci¢ miedzy wktadka, aby utozy¢
dopasowanie wokot kosci piszczelowej (rys. 11). Mozna ich rowniez uzy¢ do ustawienia
$rodka zawiasu nieco do przodu lub usuna¢, aby ustawi¢ zawias dalej do tytu (rys. 12).
Zapiac paski w nastepujacej kolejnosci. Uwaga: wszystkie paski mozna dostosowac lub
przyciac, aby dopasowac ich dtugosc.

. Najpierw zatozy¢ dolny pas krzyzowy (B), znajdujacy sie bezposrednio pod kolanem (rys. 4).

Ten pasek znajduje sie nad migsniem tydkii pomaga w prawidtowym ustawieniu wyrobu,
poniewaz pomaga w stworzeniu kontaktu wyrobu z koscia, niezbednego do utrzymania
wyrobu na miejscu.

. Nastepnie, doktadnie przymocowac dolny pasek (C), wsuwajac go przez pierscienie D-ring.
. Kontynuowac z gérnym pasem krzyzowym (D), umieszczonym tuz nad kolanem.
10.

Zapiac gorny pasek (E). Upewnic sie, Ze zaczep na pasek nie zachodzi na elastyczna wkfadke
na pasku.

Uwaga: zbyt mocne zacisniecie dwdch gornych paskéw moze spowodowac migracje wyrobu.
Nastepujace modyfikacje sa wstepnie zainstalowane, jesli zostang wybrane podczas procesu
zamawiania wyrobu.

Aplikacja wyrobu z systemem kablowym ACL

1.

2.
3.

Zastosowac wyrdb zgodnie z procedurg aplikacji wyrobu. Cztery paski powinny by¢ zapiete,
ale dodatkowy pasek kablowy powinien by¢ nadal luZny.

Gdy wyréb jest juz na swoim miejscu, przetozy¢ pasek kablowy przez mniejszy D-Ring.
Docisnac pasek kablowy, aby wywrze¢ pozadany nacisk na piszczel.

Aplikacja wyrobu z zestawem paskow PCL

1

2.
3.

Usuna¢ podktadke Lower Cruciate Strap, przymocowac podktadke PCL do paskéw ponizej
kolana.

Zastosowac wyrdb zgodnie z procedurg aplikacji wyrobu.

Napiac przedni pasek PCL, trzymajac noge w petnym wyproscie tak, aby pasek i podktadka
byty wygodnie dopasowane. Podktadka powinna by¢ wysrodkowana w ramie. Jesli pasek
PCL jest za dtugi, przycia¢ go po stronie z zapieciem. Wymieni¢ zapiecie i zamocowac.
Upewnic sie, ze zapiecie znajduje sie pod tasma do Sciagania.

Aplikacja wyrobu z mocowaniem do butow narciarskich

1
2.

w
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Zastosowac wyrdb zgodnie z procedurg aplikacji wyrobu.

Zatozy¢ buty narciarskie, poprosic pacjenta o zgiecie kolan i pochylenie sie do przodu jak na
nartach. Umiescic¢ dolne tozysko aluminiowego preta na twardej plastikowej ostonie buta

i zaznaczy¢ potozenie zgietej nogitozyska (rys. 15).

Uwaga: znak ten powinien by¢ umieszczony tak, aby ze wszystkich stron otaczat go co
najmniej 13 mm plastikowej ostony.

. Zdjac buta i wyrdb i wywier¢ otwor 3/16 cali (5 mm) w miejscu oznaczonym w bucie.

Uwazac, aby nie przewiercic jezyka i obudowy (rys. 16).

. Wyja¢ sworzeri z dolnego tozyska i wcisna¢ go od wewnatrz na zewnatrz przez nowo

wywiercony otwor. Nasunac tozysko na czes¢ pretowa nasadki na sworzen strzemiaczka
i zabezpieczy( je pierscieniem ustalajacym (rys. 17).

. Upewnic sie, ze czeS¢ preta jest przymocowana do wyrobu. Nasuna¢ petelke z tkaniny na

przedtuzenie piszczelowe wyrobu za pomoca podkfadki po wewnetrznej stronie wyrobu.

. Ponownie zatozy¢ but narciarski, zsunac rurke i drazek nasadki razem, opuszczajac wyrdb na

but, upewnic sie, ze rurka nasadki przechodzi przez petle z tkaniny miedzy klamrami
(rys. 18), mocno zatozy¢ wyréb na noge i natozy¢ zgodnie ze standardowg instrukcja
montazu (rys. 19).

Uwaga: w przypadku jazdy na nartach, czes¢ preta przystawki mozna odkreci¢ od wyrobu za
pomoca dostarczonego klucza imbusowego 1/8 cala (3 mm). System klamer jest mocowany za
pomoca zapiecia na rzep w celu fatwego usuniecia. Oddzielna podktadka jest wyposazona

w zapiecie na rzep do mocowania do ortezy zamiast systemu klamer. Aby dostosowac wielkos¢
wewnetrznego lub zewnetrznego obrotu, na ktéry pozwala mocowanie butéw narciarskich,
poluzowac lub dokreci¢ odpowiednie klamry.
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Aplikacja wyrobu zzestawem Flexion Stop

. Ustawic kat zgiecia za pomoca dotaczonego goniometru. Otwory s rozmieszczone
w odstepach okoto 10 — 14°, przy czym wartos$¢ ,A” wynosi okofo 0°, a warto$c ,I” okoto 90°.

. Umiesci¢ wkret z nacieciem na zewnatrz ptytki pod zadanym katem zgiecia, przymocowac
do rolki po wewnetrznej stronie ptytki zawiasu i dokrecic. W razie potrzeby uzy¢ jednej lub
wiecej podktadek, aby upewnic sig, ze rolka znajduje sie na swoim miejscu na ramie.

. Powtdrzyc ten sam proces dla drugiej strony.

Sprawdzi¢ kat i czy rolki dobrze przylegaja do ramion zawiaséw. W razie potrzeby ptytke

ograniczajaca zgiecie mozna wyprofilowac, aby zoptymalizowac pozycjonowanie.

. Zastosowac wyrdb zgodnie z procedurg aplikacji wyrobu.
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Regulacja wyrobu

Regulacja zakresu ruchu (ang. Range of Motion, ROM)

Wyréb jest dostarczany z zainstalowanym ogranicznikiem wyprostu 5-10° i zawiera nastepujace

dodatkowe ograniczniki:

0°,5-10° (zainstalowany), 10-20°, 20-30°i 30—40° (rys. 20)
1. Usunac podktadke ktykciowa z zawiasu.
2. Zapomoca krétkiego wkretaka krzyzakowego nr 2 wykreci¢ Srube mocujaca ogranicznik
wyprostu (rys. 13).

. Wyjac ogranicznik wyprostu z zawiasu.

Wybrac zadany ogranicznik wyprostu i umiesci¢ go w zawiasie od tytu, z matg krawedzia

skierowana w dét (rys. 14).

. Ustawic otwdr w ograniczniku wyprostu z otworem na Srube w ptytce. Ponownie wkrecic
Srube i dokreci¢. Uwazac, aby nie przekreci¢ zbyt mocno.

6. Wymier wktadke ktykciowa.

Powtdrzyc te procedure dla przeciwlegtego zawiasu.

Uwaga: upewnic si, e dla obu zawiasow zastosowano ten sam ogranicznik wyprostu.
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Jak wymieniélub przeniesc pierscienie D-ring nadajqce sie do samodzielnej obstugi

Pierscienie D-ring, ktére moga by¢ obstugiwane przez uzytkownika. Mozna je przektada¢

z konfiguracji wewnetrznej na zewnetrzng lub zastepowac nowymi, jesli dojdzie do uszkodzenia.

Jesli pierécienie D-ring s przynitowane do wyrobu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi

klienta lub dystrybutorem CTi w celu uzyskania pomocy.

. Uzy¢ Srubokreta krzyzakowego nr 1, aby odkrecic $rodkowa Srube (rys. 5). Usunac pierscien
D-ring i oba stupki z wyrobu (rys. 6).

. Wybrac pierscier D-ring o tym samym rozmiarze. Umiescic zeriski stupek wewnatrz
pierscienia D-ring (rys. 8).

. Domyslne umieszczenie pierscienia D-ring to wnetrze wyrobu. Jednak w razie potrzeby

pierscienie D-ring mozna przesunac¢ na zewnatrz stelaza (rys. 9).

Umiesci¢ pierscier D-ring z zefiskim stupkiem w otworze w stelazu.

. Umiesci¢ meski stupek na zewnatrz stelaza i zsuna¢ oba razem. Sugerujemy uzywanie
diuzszego meskiego stupka we wszystkich modelach Pro Sport lub gdy stelaz jest zbyt gruby
dla krétkiego meskiego stupka.

. Ponownie wkreci¢ srodkowa srube i dokreci¢. Uwazac, aby nie przekrecic zbyt mocno.
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Zdejmowanie wyrobu
1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadti zgiat noge pod katem 80° oraz postawit stopy ptasko na
podtodze.
2. Odpiac wszystkie paski od zewnetrznej czesci wyrobu i przymocowac je z powrotem do
siebie. Utatwi to zaktadanie wyrobu nastepnym razem, a takze wydtuzy zywotnos$¢ paskow.

Akcesoria i czescizamienne

Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoridw mozna znalez¢ w katalogu wyrobdw firmy
Ossur.
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UZYTKOWANIE

Renowadja

Wyrdb powinien by regularnie wysytany do firmy Ossur w celu renowadji. Czestotliwos¢ zalezy
od aktywnosci pacjenta. Twéj pracownik opieki zdrowotnej powinien poméc w ustaleniu
czestotliwosci serwisowania; zalecana minimalng czestotliwoscia jest raz do roku. Renowacja
odbywa sie na koszt klienta.

Pielegnacjai Czyszczenie
« Wyprac recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.
+ Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: jesli wyrdb jest uzywany w stonej lub chlorowanej wodzie, nalezy go wyptukac
w wodzie stodkiej i wysuszy¢ na powietrzu.

Zawias
+ Usunac ciata obce (np. brud lub trawe) i przemy¢ stodka woda.
« W razie potrzeby nasmarowac za pomoca silikonu w aerozolu lub suchego smaru grafitowego.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA

SYMBOLY

Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI

Ortéza CTi Custom

Zafizeni je urceno pro vnéjsi oporu, stabilizaci a ochranu kolena.
ortéza (Ti 0A

Zafizeni je urceno k odlehceni jednoho oddilu kolena.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti
« Uonemocnéni kolene, kde miize napomoct zvy3eni AP a ML stability kolem kolene, napf.
instability ACL, MCL, LCL, PCL, rotacni a kombinované instability.
+ Model ortézy OA také [é¢i mirnou aZ tézkou unikompartmentalni osteoartrézu.
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Upozornéni a varovani:
« Pouziti prostiedku mize zvysit riziko hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie.
- Jetfeba dbét na to, abyste zafizeni pfilis neutahli.
« U pacientii s onemocnénim perifernich cév, neuropatii nebo citlivou kiizi se doporucuje
pravidelny dohled zdravotnického pracovnika.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.
Veskeré zavazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.
Pacient by mél zafizeni pfestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika:

« Jestlize se funkénost zafizeni narusi ¢i zméni nebo zafizeni vykazuje znamky poskozeni i

opotfebeni, které bréni jeho normdini funkci.

- Jestlize se pfi pouzivani zafizeni dostavi bolest, dojde k podrazdéni kiize nebo neobvyklé reakci.
Zafizeni je ur¢eno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouziti.
U tohoto zafizeni neni zaruceno, Ze zabrani zranéni.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI

Pfi provadéni nasledujicich instrukei se fidte prehledovym obrazkem, kde naleznete komponenty
uvedené v textu (obr. 1).

MontéZ ortézy CTi Custom a ortézy CTi OA probiha stejnym zpdsobem, kromé toho, Ze zarovnani
rdmu ortézy CTi OA je upraveno ve vyrobé tak, aby umoZnilo odlehceni postizeného prostoru
kolena.

Aplikace zafizeni

. Odepnéte v3echny popruhy z vnéjsi strany zafizeni.

. Pozadejte pacienta, aby pokrcil koleno v thlu 90° s chodidlem polozenym na podlaze (obr. 2).

. Ujistéte se, Ze logo CTi vede po vnéjsi strané nohy. Umistéte zafizeni na nohu pacienta tak,

aby byla patela uprostfed mezi kondylarnimi pelotami (A) (obr. 3).

Zajistéte spravné postaveni zafizeni na noze:

Vy3kové umisténi: zarovnejte stfed kloubu mirné nad stfed pately (obr. 3).

. Zafizeni je pfedem sestaveno s Sirokymi kondylarnimi pelotami. Souasti zafizeni jsou také
tenké a stiedni kondylarni peloty a také podlozka se suchym zipem. Pouzijte libovolnou
kombinaci kondylarnich pelot a podlozky k rozsiteni nebo ziZeni 3itky zafizeni v koleni.

. Dodané peloty tibidlniho klinu Ize umistit mezi silikonové 1izko a upravit tak jejich uchyceni
kolem tibie (obr. 11). Lze je také pouZit k posunuti stfedu kloubu mirné dopfedu nebo po
jejich odstranéni pro posunuti kloubu vice dozadu (obr. 12).

Upevnéte popruhy v nésledujicim pofadi. V3echny popruhy Ize upravit a/nebo zastfihnout na
optimalni délku.

. Nejprve nasadte dolni zkiiZeny popruh (B), ktery se nachdzi pfimo pod kolenem (obr. 4).
Tento popruh se nachazi nad Iytkovym svalem a poméhé pfi sprévném umisténi zafizenti,
protoZe pomahd vytvofit kontakt mezi zafizenim a kosti potfebny k udrZeni zafizeni na misté.

. Poté, dolni popruh (C) protéhnéte D sponou a pohodiné utédhnéte.

Pokracujte hornim zkizenym popruhem (D), ktery se nachdzi tésné nad kolenem.

10. Upevnéte horni popruh (E). Ujistéte se, Ze popruh poutka hacku nepiekryva elastickou viozku
na popruhu.

Poznamka: Pfilisné utazeni dvou hornich popruhl miize zpisobit pohyb zafizeni.

Nésledujici modifikace jsou pfedinstalované, pokud byly vybrany béhem procesu objednavani

zafizeni.
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Aplikace zafizeni s pridavnym systémem ACL
1. Zafizeni aplikujte podle postupu aplikace zafizeni. Ctyfi popruhy by mély byt upevnény, ale
pidavny popruh by mél byt stale volny.
2. Jakmile je zafizeni pevné na svém misté, protahnéte pfidavny popruh mensi D sponou.
3. Utdhnéte pfidavny popruh tak, aby byl na tibii vyvijen pozadovany tlak.

Aplikace zarizeni pomoci sady PCL popruhii
1. Odstranite dolni zkfiZenou pelotu popruhu, pfipevnéte podlozku PCL na popruhy pod kolenem.
2. Zatizeni aplikujte podle postupu aplikace zafizeni.
3. Utdhnéte PCL popruh s nohou v pIné extenzi tak, aby popruh a podlozka pohodiné priléhaly.
Podlozka by méla byt uprosted rdmu. Pokud je popruh PCL piilis dlouhy, odstiihnéte popruh
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na strané krokodylka. Vyméiite krokodylka a upevnéte. Ujistéte se, Ze krokodylek je pod
vytahovacim poutkem.

Aplikace zarizeni's upevnénim na lyZarskou botu

. Zarizeni aplikujte podle postupu aplikace zafizeni.

. Nasadte lyZaiské boty, pozddejte pacienta, aby pokrcil kolena a predklonil se, jako by lyZoval.
Umistéte spodni zatiZeni hlinikové tyce na tvrdou plastovou skofepinu boty a oznacte polohu
ohnuté nohy zatiZeni (obr. 15).

Poznamka: tato znacka by méla byt umisténa tak, aby umoziovala alespoii 2" (13 mm)
plastové skofepiny obklopujiciji ze vSech stran.

. Odstrarite botu a zafizeni a vyvrtejte 3/16" (5 mm) otvor na misté oznaceném na boté. Budte

opatrni, abyste neprovrtali jazyk a skofepinu (obr. 16).

Vyjméte kolik ze spodniho zatiZeni a protlacte jej zevniti ven nové vyvrtanym otvorem.

Nasurite zatiZeni na tycovou ¢ast néstavce pres kolik a zajistéte jej vzpérnym krouzkem

(obr. 17).

. Ujistéte se, Ze je tycova ¢ast pripojena k zafizeni. Navléknéte tkaninu pres tibidIni extencni
zafizeni's podlozkou na vnitfni strané zafizeni.

. Znovu nasadte lyZafskou botu, posurite trubicovité a tycové casti ndstavce k sobé tak, ze
zafizeni spustite dolii na botu, ujistéte se, Ze trubicova ¢ast ndstavce prochazi tkaninou mezi
prezkami (obr. 18) a pevné umistéte zafizeni pfes nohu a aplikujte jej podle standardnich
instrukci na zkousku (obr. 19).

Poznamka: Pro pouZziti mimo lyZovéni Ize tycovou ¢ast ndstavce od3roubovat ze zafizeni pomoci

dodaného imbusového klice 1/8" (3 mm). Systém ptezky je pro snadné sejmuti pfipevnén pomoci

suchého zipu. Samostatnd podlozka je opatiena suchym zipem pro pfipevnéni k ortéze namisto
prezkového systému. Chcete-li upravit velikost vnitfni nebo vnéjsi rotace, kterou umoziiuje
upevnéni lyZafské boty, povolte nebo utdhnéte piisludné prezky.
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Aplikace zarizeni se sadou dorazu flexe

. Nastavte thel flexe pomoci pfiloZzeného goniometru. Otvory jsou umistény v krocich
pfiblizné 10-14°, pficemz ,A" je pfiblizné 0°a 1" se pfiblizné rovnd 90°.

. Umistéte Sroub s drézkou na vnéjsi stranu dlahy v pozadovaném Ghlu flexe, pfipevnéte
k vélecku na vnitni strané dlahy kloubu a utdhnéte. V piipadé potteby pouZijte jednu nebo
vice podlozek, abyste zajistili, Ze valecek sedi na ramu.

. Opakuijte stejny postup pro druhou stranu.

Zkontrolujte Ghel a zda se valecky spravné upinaji na kloubové dlahy. V pripadé potieby Ize

pro optimalizaci polohy dlahu pro flek¢ni doraz tvarovat.

. Zafizeni aplikujte podle postupu aplikace zafizeni.
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Nastavenizarizeni

Nastaveni rozsahu pohybu (ROM)

Zafizeni je dodévano s nainstalovanou extencni zardzkou 5-10° a obsahuje ndsledujici dodatecné

zarazky:

0° 5-10° (nainstalovana), 10-20°, 20-30° a 30—40° (obr. 20)

. Sejméte kondylarni pelotu z kloubu.

2. Pomoci krétkého kiizového Sroubovaku velikosti 2 odstraiite Sroub zajistujici extencni
zarazku (obr. 13).

. yjméte extencni zardzku z kloubu.

Vyberte pozadovanou extenéni zardzku a umistéte zarazku do kloubu zezadu malym

okrajem smérem dolii (obr. 14).

. Umistéte otvor v extencni zardzce s otvorem pro Sroub v desce kloubu. Znovu nasadte Sroub
a utdhnéte. Neutahuijte jej pfilis velkou silou.
6. Vyméiite kondylarni pelotu.
7. Tento postup opakujte pro kloub na opacné strané.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je pro oba klouby pouZita stejnd extencni zarazka.
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Jak vyménit nebo presunout opravitelné D-spony

Opravitelné D spony mohou byt v pfipadé nepohodli zaménény z vnitini na vnéjsi konfiguraci

a pokud je D spona rozbita, je mozné ji vyménit. Pokud jsou D spony na zafizeni piinytovany,

pozadejte o pomoc zdkaznicky servis nebo distributora CTi.

. Kuvolnéni centrélniho $roubu pouZijte kfizovy Sroubovék velikosti 1 (obr. 5). Odstraiite
D sponu a oba vystupky ze zafizeni (obr. 6).

. Vyberte D sponu stejné velikosti. Umistéte vnitini vystupek dovniti D spony (obr. 8).

. Vychozi umisténi D spony je na vnitfni strané zafizeni. D spony Ize v3ak v pfipadé potfeby

presunout na vnéjsi stranu ramu (obr. 9).

Umistéte D sponu s vnitfnim vystupkem do otvoru na rému.

. Umistéte vnéjsi vybézek skrz vnéjsi stranu ramu a zasurite oba vybézky do sebe.
Doporucujeme pouZit del3i vnéjsi vybéZek na viech modelech Pro Sport nebo v pfipadé, Ze je
ram pro kratky vnéji vybézek pfilis tlusty.

. Znovu nasadte stfedovy Sroub a utdhnéte. Neutahuijte jej pfilis velkou silou.
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Sejmuti zarizeni
1. PoZédejte pacienta, aby si sedl s koncetinou pokréenou v Ghlu 80° s chodidlem na podlaze po
celé jeho délce.
2. Odepnéte vSechny popruhy z vnéjsi strany zafizeni a pfipevnéte je zpét k sobé. Usnadnite si
tak pfisti nasazovéni zafizeni a také prodlouZite Zivotnost popruhd.

Prislusenstvi a nahradni édsti
Seznam dostupnych nahradnich ¢asti a prislusenstvi naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

POUZiVANI

Oprava

Zaiizeni by mélo byt pravidelné odesilano do spole¢nosti Ossur k renovaci. Cetnost zvisi na
mnozstvi aktivity pacienta. Vs zdravotnicky pracovnik by vdim mél pomoci urcit frekvenci
servisu; doporu¢end minimdlni frekvence je rocné. Oprava je zajiSténa na naklady zakaznika.

Cisténi a Udrzba

+ Umyvejte rucné s pouzitim jemného Cisticiho prostfedku a diikladné oplachnéte.

« Suste navzduchu.
Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susicce, nezehlete, nebélte ani neperte v avivazi.
Poznamka: Pokud zafizeni pouZijete ve slané nebo chlorované vodé, opléchnéte je Cistou vodou
a nechte oschnout na vzduchu.

Kloub
« Odstrante cizorodé latky (napf. necistoty nebo trdvu) a omyjte Cistou vodou.
« V pfipadé potieby namazte silikonovym sprejem nebo suchym grafitem.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivdn jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.
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SLOVENCINA

SYMBOLY

Zdravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA

Ortéza CTi Custom

Pomdcka je urcend na vonkajsiu podporu, stabilizaciu a ochranu kolena.
CTi0A

Pomacka je urcend na jednokomorové uvolnenie kolena.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia
« Prizraneniach kolena zlep3uje predni a zadni (AP) a medidlnu a laterdlnu (ML) stabilitu
v oblasti kolena, ako napriklad: rotacnd a kombinacnu stabilitu vazov ACL, MCL, LCLa PCL.
+ Model OA je taktiez urceny pre miernu az tazk jednostrannu osteartozu.
Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:
« PouZitie pomdcky moze zvysit riziko hibokej Zilovej trombdzy a plticnej embolie.
« Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k nadmernému utiahnutiu pomécky.
« U pacientov trpiacich ochorenim periférnych ciev, neuropatiou a citlivou pokozkou sa
odporuca pravidelny lekdrsky dohlad.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouZivanie tejto pomdcky.
V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.
Pacient by mal prestat pouzivat pomdcku a obratit sa na zdravotnickeho pracovnika
v nasledujucich pripadoch:

« Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomacky alebo ak pomdcka vykazuje zndmky

poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brania jej normalnym funkciam.

« Aksa pri pouzivani pomécky vyskytne bolest, podrézdenie pokozky alebo nezvycajnd reakcia.
Tato pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta — na viacndsobné pouzitie.
Tato pomdcka vas nemusi ochranit pred zranenim.

NAVOD NA NASADENIE

Pri vykondvani nasledujicich pokynov sa riad'te prehladovym obrazkom, kde ndjdete
umiestnenie komponentov uvedenych v texte (obr. 1).

Nasadenie modelov CTi Custom a CTi OA je rovnaké s tym rozdielom, Ze rdm modelu CTi OA sa pri
vyrobe upravi tak, aby sa nezatazovala postihnuta cast kolena.

Aplikdcia pomdcky

1. Odopnite vietky popruhy na vonkajsej strane pomdcky.

2. PoZiadajte pacienta, aby pokréil koleno do uhla 90° a chodidlo poloZil na podlahu. (obr. 2).

3. Logo CTi musi byt na vonkajsej strane nohy. Umiestnite pomdcku na nohu pacienta tak, aby
bolojabf&ko v strede medzi makkymi vstielkami kondylu (A) (obr. 3).
Pomdcku spravne prispdsobte nohe:

4. Viygkové polohovanie: stred kibu zarovnajte mierne nad stred jabi¢ka (obr. 3).

5. Pomdcka mé predmontované hrubé vstielky kondylu. Sicastou pomdcky s aj tenké a stredné
vstielky kondylu spolu so zapinanim na suchy zips a vlozkami. Na rozirenie alebo ziZenie
pomdcky v oblasti kolena mozete pouZit akikolvek kombindciu vstielok kondylu a vlozZiek.
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. Stcastou su aj podlozky na meniskus, ktoré sa mézu umiestnit medzi vlozku pre spravne

prispdsobenie holennej kosti (obr. 11). MoZete ich pouZit aj na umiestnenie stredu kibu

mierne dopredu alebo ich odstranit na umiestnenie kibu viac dozadu (obr. 12).

Pripevnite popruhy v nasledujiicom poradi. Popruhy mézete skratit alebo prediZit na

potrebnd dizku.

Najskor pripevnite dolny krizovy popruh (B), ktory sa nachddza priamo pod kolenom (obr. 4).

Tento popruh sa nachddza nad Iytkovym svalom a pomaha pri sprévnom umiestneni

pomdcky, pretoze poméha vytvorit kontakt pomdcky s kostou, ktory je potrebny na udrzanie

pomdcky na mieste.

. Potom pevne upevnite spodny popruh (C) prestréenim cez D-krdzok.

Dalej pripevnite horny krizovy popruh (D), ktory sa nachadza tesne nad kolenom.

10. Pripevnite vrchny popruh (E). Uistite sa, Ze zips na popruhu neprekryva elastickd vlozku na
popruhu.

Poznamka: Ak prili$ utiahnete vrchny a horny kriZovy popruh, pomédcka nemusi drzat na mieste.

Nasledujtice dpravy budu predinstalované, ak ste ich zvolili pri objednévke.
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PouZivanie pomécky s popruhovym systémom ACL
1. Pouzivajte pomdcku podfa uvedenych pokynov. V3etky Styri popruhy musia byt pripevnené,
pricom druhy popruh by mal byt uvolneny.
2. Ked'pomadcka pevne drzi, pretiahnite popruh cez men3i D-krizok.
3. Utiahnite popruh tak, aby vyvijal pozadovany tlak na holennd kost.

PouZivanie pomécky so siipravou popruhov PCL

1. Odstrante podlozku dolného krizové popruhu a pripevnite podlozku PCL na popruhy, ktoré sa
nachddzaji pod kolenom.

2. PouZivajte pomdcku podla uvedenych pokynov.

3. Vystrite nohu a utiahnite popruh PCL, aby spolu s podlozkou boli pohodine prichytené.
Podlozka musi byt'v strede rdmu. Ak je popruh PCL prilis dihy, skratte ho na strane s pdsom
vtvare V. Pripevnite pds v tvare V a utiahnite. Dbajte na to, aby bol pas v tvare V pod
zdchytnym uskom.

PouZzivanie pomécky s nadstavcom lyZiarskej obuvi

. Pouzivajte pomdcku podla uvedenych pokynov.

. Nasadte lyZiarske topanky a poZiadajte pacienta, aby pokréil kolend a naklonil sa dopredu,
akoby lyzoval. Umiestnite spodné loZisko hlinikovej tyce na tvrdy plastovy kryt obuvi
aoznacte polohu loZiska pri ohnutej nohe (obr. 15).

Poznamka: Oznacenie by malo byt umiestnené minimélne 13 mm od hrany plastového
krytu zo v3etkych stran.

. Odstranite topanku spolu s pomdckou a vyvftajte dieru 5 mm na vyznacenom mieste.

Postupuijte opatrne, aby ste nevitali do jazyka alebo do krytu topanky (obr. 16).

Vyberte ¢ap zo spodného loZiska a pretlacte ho zvnitra von cez vyvitany otvor. Nasadte

loZisko na tycovd cast nadstavca na cap a zaistite ho poistnym krizkom (obr. 17).

. Dbajte na to, aby bola tycova cast pripevnend k pomdcke. Latkovi slucku nasadte cez
tibidlnu extenziu pomdcky, pricom podlozku umiestnite na vndtornti stranu pomacky.

. Znova nasadte lyZiarsku topanku, posuiite rdrkovd a tycovi cast nadstavca k sebe a spustite
pomdcku na topanku. Uistite sa, Ze rirkova ¢ast nadstavca prechddza cez textiln slucku
medzi sponami (obr. 18) a pevne nasad'te pomdcku na nohu podla Standardnych pokynov
(obr. 19).

Poznamka: Pri pouzivani mimo lyZovania mozno tycovi cast nadstavca odpojit od pomdcky

pomocou imbusového klti¢a velkosti 3 mm, ktory je sicastou balenia. Spony buckle odstranite

jednoducho, pretoZe st pripevnené pomocou suchého zipsu. Namiesto spon buckle mozete
nadstavec pripevnit pomocou podlozky so zapinanim na suchy zips. Ak chcete nastavit velkost
vnitornej alebo vonkaj3ej rotdcie, ktord umoZiiuje nadstavec na lyZiarske topanky, uvolhite alebo
utiahnite prislusné spony buckle.
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Pouzivanie pomacky so stipravou zardzky ohybu

1. Nastavte uhol flexie prostrednictvom pribaleného goniometra. Otvory si umiestnené
priblizne kazdych 10 — 14°, pricom ,A” jena 0°a 1" na 90°.

2. Umiestnite skrutku s drdzkou na vonkajsiu stranu zakladne v pozadovanom uhle flexie,
pripojte ju k valéeku na vniitornej strane zékladne klbu a utiahnite. V pripade potreby
pouZite jednu alebo viac podloZiek na zaistenie valceka na rame.

3. Zopakujte postup aj na druhej strane pomécky.

4. Skontrolujte, ¢i val¢eky dobre zapadaji do ramien kibu a spravnost uhlov. Ak je to potrebné,
flek¢énd dorazova zékladia moze byt tvarovand, aby sa optimalizovalo umiestnenie.

5. Pouzivajte pomdcku podla uvedenych pokynov.

Upravy pomécky

Uprava rozsahu pohybu (ROM)

Pomdcka ma prednastavend zarazku extenzie (5 — 10°), pricom si moZete vybrat z nasledujtcich

dorazov:

0° 5—10° (predvolené), 10 — 20°, 20 — 30° a 30 — 40° (obr. 20)

. Odstrafite vstielku kondylu z kibu.

. Pomocou krétkeho skrutkovaca Philips velkosti 2 uvolnite skrutku zarazky extenzie (obr. 13).

. Odstrafite zarazku extenzie z klbu.

. Ivolte pozadovanii zarazku extenzie a pripevnite ju do kiku zozadu malym lemom smerom
nadol. (obr. 14).

. Umiestnite otvor v zarazke extenzie do otvoru na skrutku v zakladni kibu. Znova vlozte
skrutku a utiahnite ju. Dbajte na to, aby ste skrutku nepretahovali.

6. Pripevnite vstielku kondylu.

. Zopakujte rovnaky postup pri kibe na druhej strane.

Poznamka: Dbajte na to, aby bola zardzka extenzie na oboch strandch rovnakd.
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Ako vymenit alebo premiestnit funkéné D-krizky
Funkéné D-krizky mozete premiestnit z vnitornej na vonkajsiu stranu v pripade nepohodlia
alebo vymeny D-krizku v dosledku poskodenia. Ak st D-krizky prinitované na pomdcke, obrétte
sa na zdkaznicky servis alebo distribatora CTi.
1. Pomocou skrutkovaca Philips velkosti 1 uvolnite stredovd skrutku (obr. 5). Odstrarite
D-krdzok a oba koliky z pomadcky (obr. 6).
2. Vlyberte D-krdZok rovnakej velkosti. Do D-kruzku vlozte rirku (obr. 8).
. Predvolené umiestnenie D-krizku je na vnitornej strane pomdcky. D-krizky viak mozete
umiestnit aj na vonkajsiu ¢ast ramu (obr. 9).
Vlozte D-krdzok s rirkou do otvoru v réme.
. VloZte kolik cez vonkajsiu stranu rdmu a zasurite ho do rdrky. Pri vietkych modeloch Pro
Sport alebo pri hrubsom rame odporicame pouzivat dlhsi kolik.
. Znova vlozte stredov skrutku a utiahnite ju. Dbajte na to, aby ste skrutku nepretahovali.
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Odstrdnenie pomdcky
1. PoZiadajte pacienta, aby si sadol, pokrcil nohu do uhla 80° a chodidlo poloZil na podlahu.
2. Odopnite vietky popruhy na vonkajsej strane pomdcky a pripevnite ich k sebe. Ulah¢i to
opitovné nasadenie pomdcky a predZi Zivotnost popruhov.

Prislusenstvo a ndhradné diely

Zoznam dostupnych néhradnych dielov alebo prislusenstva najdete v katalogu spolo¢nosti Ossur.

POUZIVANIE

Obnova

Pomacka by sa mala pravidelne posielat spolo¢nosti Ossur na obnovu. Frekvencia obnovy
pomdcky zavisi od mnozstva aktivity, ktord pacient vykondva. Vas lekar by mal urcit, ako Casto je
obnova pomdcky nutnd. Odportca sa minimalne raz za rok.
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Cistenie a Osetrovanie

+ Umyvajte rucne jemnym Cistiacim prostriedkom a dokladne oplachnite.

« Susit na vzduchu.
Poznamka: Neperte v précke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani neumyvajte pomocou
avivaze.
Poznamka: Ak sa pomdcka pouziva v slanej alebo chlérovanej vode, oplachnite ju cistou vodou
a vysuste na vzduchu.

Zaves
+ Odstrante cudzie materidly (napr. znecistenie alebo travu) a vycistite ho Cistou vodou.
« Vpripade potreby ich namazte silikonovym sprejom alebo suchym grafitom.

LIKVIDACIA
Pomacku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur nepreberé zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého
prostredia.

ROMANA

SIMBOLURI

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA

(Ti Custom

Dispozitivul este destinat sustinerii externe, stabilizarii si protejdrii genunchiului.
CTi0A

Dispozitivul este destinat descarcdrii unicompartimentale a genunchiului.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare
+ Pentru afectiuni ale genunchiului care pot beneficia de o stabilitate crescuta AP si ML in jurul
genunchiului, cum ar fi: LIA, LCM, LCL, LIP, instabilitdti rotative si combinate.
+ Modelul OA trateazd, de asemenea, osteoartrita unicompartimentald de la usoara pan la
severd.
Nu existd contraindicatii cunoscute.

Avertismente si precautii:
- Utilizarea dispozitivului poate creste riscul de tromboza venoasa profunda si embolie
pulmonara.
« Trebuie avut grijd sd nu strangeti excesiv dispozitivul.
« Monitorizarea regulatd din partea personalului medical calificat este recomandata
pacientilor cu boli vasculare periferice, neuropatie si piele sensibila.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\
Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
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Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritdtilor
competente.
Pacientul trebuie sa inceteze utilizarea dispozitivului si sa contacteze un cadru medical calificat:
- In caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta
semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale.
« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizarii dispozitivului.
Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.
Acest dispozitiv nu este garantat pentru a preveni ranirea.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

In timp ce efectuati urmétoarele instructiuni, v rugam sa consultati figura de prezentare
generald pentru localizarea componentelor mentionate in text (Fig. 1).

Montarea CTi Custom si CTi OA utilizeaza aceeasi procedura, cu exceptia faptului cd alinierea
cadrului CTi OA este ajustata la fabricatie pentru a asigura descdrcarea compartimentului afectat al
genunchiului.

Aplicatie dispozitiv

. Desfaceti toate curelele de pe partea exterioard a dispozitivului.

2. Rugati pacientul sa indoaie genunchiul la 90° cu talpa piciorul pe podea (Fig. 2).

. Asigurati-vd cd sigla (Ti ajunge pe partea exterioard a piciorului. Asezati dispozitivul pe

piciorul pacientului astfel incat rotula sa fie centrata intre tampoanele condiliene (A) (Fig. 3).

Asigurati alinierea corectd a dispozitivului pe picior:

Pozitionare pe indltime: Aliniati centrul balamalei usor deasupra mijlocului rotulei (Fig. 3).

. Dispozitivul este pre-asamblat cu tampoane condiliene groase. Existd, de asemenea,
tampoane condiliene subtiri si medii, precum si un bailag cu carlig si bucld inclus cu
dispozitivul. Utilizati orice combinatie de tampoane condiliene si bailag pentru a largi sau
ingusta latimea dispozitivului la genunchi.

. Tampoanele pentru pana tibiald furnizate pot fi plasate intre manson pentru a regla

potrivirea in jurul tibiei (Fig. 11). Ele pot fi, de asemenea, folosite pentru a pozitiona centrul

balamalei usor inainte sau indepartate pentru a pozitiona balamaua mai in spate (Fig. 12).

Fixati curelele in urmdtoarea ordine. Toate curelele pot i ajustate si/sau tdiate la lungime.

Montati mai intdi cureaua incrucisatd inferioara (B), situatd direct sub genunchi (Fig. 4).

Aceasta curea este situatd deasupra muschiului gambei si ajutd la pozitionarea corecta

a dispozitivului, deoarece ajutd la crearea contactului dintre dispozitiv si os necesar pentru

a ajuta la mentinerea dispozitivului pe pozitie.

. Apoi, fixati bine cureaua inferioara (C) introducand-o prin inelul D.

Continuati cu cureaua incrucisata superioara (D), situata chiar deasupra genunchiului.

10. Fixati cureaua superioara (E). Asigurati-va ca clema carligului curelei nu se suprapune peste

insertia elastica de pe curea.

Nota: Strangerea excesivd a celor doua curele de sus poate duce la migrarea dispozitivului.

Urmatoarele modificdri sunt preinstalate, dacd sunt selectate in timpul procesului de comandare

a dispozitivului.
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Aplicare dispozitiv cu sistem de cablu pentru LIA
1. Aplicati dispozitivul conform procedurii de aplicare a dispozitivului. Cele patru curele trebuie
fixate, dar colierul secundar al cablului trebuie sa fie totusi slabita.
2. Dupa ce dispozitivul este bine fixat, treceti colierul de cablu prin inelul D mai mic.
3. Stréngeti colierul de cablu pentru a aplica presiunea doritd asupra tibiei.

Aplicare dispozitiv cu kit de curele pentru LIP
1. Scoateti placa curelei incrucisate inferioare, atasati placa pentru LIP pe curelele de sub
genunchi.
2. Aplicati dispozitivul conform procedurii de aplicare a dispozitivului.
3. Strangeti cureaua pentru LIP cu piciorul in extensie completd, astfel incdt cureaua si suportul
sa fie fixate in mod confortabil. Tamponul trebuie sé fie centrat in cadru. Dacd cureaua
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pentru LIP este prea lungd, tdiati cureaua de pe partea cu clema tip crocodil. Tnlocuiti clema
tip crocodil si fixati. Asigurati-va cd clema tip crocodil se afld sub dispozitivul de tragere.

Aplicare dispozitiv cu atasament pentru cldpari de schi
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. Aplicati dispozitivul conform procedurii de aplicare a dispozitivului.
2.

Aplicati clapari de schi, rugati pacientul sa-si indoaie genunchii si sa se aplece inainte ca si
cum ar schia. Pozitionati rulmentul inferior al tijei de aluminiu pe carcasa din plastic dur

a cldparului si marcati pozitia piciorului indoit de pe rulment (Fig. 15).

Nota: acest marcaj trebuie pozitionat astfel incat sd permita ca cel putin %" (13 mm) de
invelis de plastic sd il inconjoare din toate pdrfile.

. Scoateti cldparul si dispozitivul si realizati un orificiu de 3/16" (5 mm) in locul marcat pe

cldpar. Aveti grijd sa nu gduriti limba si invelisul exterior (Fig. 16).

Scoateti stiftul de fixare din rulmentul inferior si apasati-I din interior spre exterior prin
orificiul nou. Glisati rulmentul de pe portiunea de tijd a accesoriului peste stiftul de fixare si
fixati-1 cu inelul de sprijin (Fig. 17).

. Asigurati-vd cd portiunea tijei este atasatd la dispozitiv. Glisati bucla de tesaturd peste

extensia tibiala a dispozitivului cu tamponul pe interiorul dispozitivului.

. Reaplicati cldparul de schi, glisati portiunile de tub si de tija ale accesoriului impreund

coborénd dispozitivul in jos pe clapari, asigurati-va ca portiunea de tub a accesoriului trece
prin bucla de material dintre catarame (Fig. 18) si asezati ferm dispozitivul peste picior si
aplicati-l conform instructiunilor standard de montare (Fig. 19).

Nota: Pentru utilizarea non-schi, portiunea de tijd a atasamentului poate fi desurubat de pe
dispozitiv folosind cheia hexagonald de 1/8" (3 mm) furnizata. Sistemul de catarama este atasat
printr-o inchidere cu carlig si bucld pentru o scoatere usoard. Un suport separat este prevazut cu
dispozitiv de fixare cu carlig si bucla pentru atasarea la bretele in locul sistemului de catarama.
Pentru a regla rotatia internd sau externd permisa de accesoriul claparului de schi, slabiti sau
strangeti cataramele respective.

Aplicare dispozitiv cu kit de opritoare de flexiune

1

2.
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Setati unghiul de flexiune folosind goniometrul inclus. Gaurile sunt pozitionate in trepte de
aproximativ 10-14°, cu A" la aproximativ 0° si ,I” aproximativ egal cu 90°.

Asezati surubul cu crestaturd in exteriorul placii in unghiul de flexiune dorit si atasati-I la
rola din interiorul placii balamalei si strangeti. Dacd este necesar, utilizati una sau mai multe
saibe pentru a vd asigura cd rola se afla pe pozitie pe cadru.

. Repetati acelasi proces pentru cealalta parte.
. Verificati unghiul si daca rolele se cupleaza bine cu bratele balamalei. Dacd este necesar,

placa de oprire a flexiunii poate fi conturatd pentru a optimiza pozitionarea.

. Aplicati dispozitivul conform procedurii de aplicare a dispozitivului.

Reglajele dispozitivului

Reglarea amplitudinii miscarii (ROM)

Dispozitivul este furnizat cu un opritor de extensie de 5-10° instalat si include urmdtoarele
opritoare suplimentare:

0°,5-10° (instalat), 10-20°, 20-30° si 30— 40° (Fig. 20)

1
2.

Indepartati tamponul condilian de la balama.
Folositi o surubelnita Philips de dimensiune scurta 2 pentru a scoate surubul care fixeaza
opritorul de extensie (Fig. 13).

3. Scoateti opritorul de extensie din balama.

wv

6.
7.

. Selectati opritorul de extensie dorit si plasati opritorul in balama din spate, cu marginea

mica indreptata in jos (Fig. 14).

. Pozitionati orificiul in opritorul de extensie cu orificiul surubului in placa balamalei.

Reintroduceti surubul si fixati. Asigurati-va ca nu strangeti excesiv.
Tnlocuiti tamponul condilian.
Repetati aceastd procedurd pentru balamaua opusa.

Nota: Asigurati-vd cd este utilizat acelasi opritor de extensie pentru ambele balamale.
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Cum sd inlocuiti sau sd mutatiinelele D care pot fiintretinute la fata locului

Inelele D care pot i intretinute pe teren pot fi schimbate de la configuratia interna la cea externd

in caz de disconfort sau inlocuite dacd un inel D este rupt. Dacd inelele D sunt nituite pe dispozitiv,

contactati Serviciul Clienti sau distribuitorul CTi pentru asistentd.
1. Utilizati o surubelnitd cu cap Philips de dimensiunea 1 pentru a desface surubul central
(Fig. 5). Scoateti inelul D si ambele tije stalpi din dispozitiv (Fig. 6).
. Selectati uninel D de aceeasi dimensiune. Introduceti tija mama in interiorul inelului D (Fig. 8).
. Pozitionarea implicitd a inelelor D este pe partea interioard a dispozitivului. Cu toate acestea,
inelele D pot fi mutate in exteriorul cadrului, daca se preferd (Fig. 9).

4. Asezatiinelul D cu tija mamd in gaura de pe cadru.

5. Plasati tija tatd prin exteriorul cadrului si glisati-le pe cele doud impreund. Va sugerdm sa
utilizati stalpul tatd mai lung pe toate modelele Pro Sport sau atunci cand cadrul este prea
gros pentru tija tatd scurta.

6. Reintroduceti surubul central si fixati. Asigurati-va ca nu strangeti excesiv.

w N

Eliminarea dispozitivului
1. Rugati pacientul sa se aseze cu piciorul indoit la 80°, cu talpa piciorului pe podea.
2. Desfaceti toate curelele din partea exterioard a dispozitivului si prindeti la loc dispozitivele
de fixare. Acest lucru va facilita montarea dispozitivului data urmdtoare si va prelungi, de
asemenea, durata de viatd a curelelor.

Accesorii si piese de schimb
Vd rugdm sa consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb sau accesorii disponibile.

UTILIZARE

Reconditionare

Dispozitivul trebuie trimis in mod regulat la Ossur pentru reconditionare. Frecventa trimiterilor
depinde de gradul de activitate al pacientului. Cadrul medical care se ocupa de dumneavoastra ar
trebui sa vd ajute la determinarea frecventei intretinerii; frecventa minimd recomandatd este
anuald. Reconditionarea se face pe cheltuiala clientului.

Curitarea siIngrijirea

« Spalati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.

+ Seusucd la aer.
Nota: A nu se spala la masind, a nu se usca in uscdtor, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu
se utiliza balsam.
Nota: daca dispozitivul este utilizat in apa saratd sau cloruratd, cldtiti cu apa proaspata si uscati
la aer.

Balama
« Indepartati materialele stréine (de exemplu, murdaria sau iarba) i curatati folosind apa
proaspata.
« Lubrifiati cu spray cussilicon sau grafit uscat dacd este necesar.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.
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MAGYAR

SZIMBOLUMOK

Gydgydszati segédeszkoz

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

(Ti Custom

Az eszkoz a térd kiilsé megtamasztdséra, stabilizéldsara és védelmére szolgal
CTi0A

Az eszkoz a térd részleges tehermentesitésére szolgal.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Alkalmazdsi javallatok
« Olyan térdiziileti dllapot esetén, amelynél elényds lehet a fokozott AP és ML irdny stabilitds
a térd koriil; ilyen példaul az eliils6 keresztszalag (ACL), a belsd oldalszalag (MCL), a kiilsé
oldalszalag (LCL) és a hatulsd keresztszalag (PCL) instabilitdsa, valamint a rotacids és
kombindlt instabilitas.
« Az OA modell az enyhe—stlyos unikompartmentalis kronikus iziileti gyulladas kezelésére is
alkalmas.
Nincsismert ellenjavallat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:
+ Azeszkoz haszndlata novelheti a mélyvénds trombézis és a tiidemboélia kockdzatat.
« Ugyelni kel arra, hogy ne hiizza til szorosra az eszkdzt.
« Periférids érbetegségben vagy neuropatiaban szenvedd pacienseknél, valamint érzékeny
béri pacienseknél egészségiigyi szakember dltali rendszeres feliigyelet ajanlott.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkoz biztonsagos hasznalatéhoz sziikséges.
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagoknak.
Abeteg hagyja abba az eszkdz hasznélatat, és forduljon egészségiigyi szakemberhez:
+ haaz eszkoz miikodésében véltozds kbvetkezik be, ha az eszkoz nem mikadik, vagy ha az
eszkdzon olyan sériilés vagy kopas jelei lathatok, amelyek akaddlyozzak a normal miikddést;
« haféjdalom, bérirritacié, tulzott nyomds vagy bdrmilyen szokatlan reakcid jelentkezik az
eszkdz hasznélata sordn.
Az eszkoz egyetlen pdciens dltali, tobbszori hasznélatra késziilt.
Az eszkdz nem garantdlja, hogy nem kdvetkezik be sériilés.

FELVETELI UTASITAS

Az alébbi utasitasok végrehajtdsa sordn tekintse meg az attekintd dbrat a szovegben emlitett
alkatrészek megtaldlaséhoz (1. abra).

A CTi Custom és a CTi A ugyanazzal az eljardssal helyezhetd fel, az eltérés minddssze annyi, hogy
a (Ti 0A keretét a gydrtds soran gy dllitjak be, hogy biztositsak a térd érintett oldalanak
tehermentesitését.

Az eszkoz alkalmazdsa
1. Oldja ki az dsszes pantot az eszkoz kiils6 oldalardl.
2. Kérje meg a pacienst, hogy hajlitsa be a térdét 90°-os szogben tgy, hogy kdzben a Iabdt nem
emeli fel a padlordl (2. abra).
3. Ugyeljen arra, hogy a CTi embléma a lab kiils6 oldalara keriiljon. Helyezze az eszkézt
a paciens labéra igy, hogy a patella a térdbetétek (A) kozé keriiljon (3. abra).
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Gydz6djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfelelden illeszkedik a labhoz:

A magassag bedllitasa: Igazitsa a forgopant kozepét kissé a patella kozepe folé (3. abra).

A eszkdzre mdr eldre rd vannak szerelve a vastag térdbetétek. Az eszkozhoz mellékeliink

tovabba vékony és kdzepes térdbetéteket, valamint tépdzdrat és alatét is. A térdbetétek és az

alatét tetsz6leges kombindcidjéval csokkentheti vagy ndvelheti az eszkoz szélességét a térdnél.

. Amellékelt tibidlis ékparndk a liner kozé helyezhetdk a labszar koriili illeszkedés bedllitésa
céljabdl (11. abra). Hasznélhatdk arra is, hogy a forgopant kozepét kissé eldbbre toljék, vagy
hogy eltévolitdsukkal a forgpant még hatrébb keriiljon (12. abra).

A pantokat a kovetkezd sorrendben rogzitse. Minden pant hosszra dllithaté és/vagy méretre
vaghato.

. El6szor a kozvetlenl a térd alatt taldlhatd pantot rogzitse (4. abra). Ez a pant a vadliizom
felett helyezkedik el, és azaltal segiti az eszkoz helyes elhelyezését, hogy eldsegiti az eszkéz
helyén tartdsahoz sziikséges eszkdz—csont érintkezést.

. Ezutdn, a D-gydr(in dtvezetve, rigzitse szorosan az alsé pantot (C).

Folytassa a kozvetleniil a térd felett taldlhatd felsd keresztpénttal (D).

10. Rogzitse a felsd pantot (E). Ugyeljen arra, hogy a pant rdgzitéfiile ne keriiljon ra a pant

rugalmas betétjére.

Megjegyzés: Ha tul szoros a két felsd pant, akkor a térdrogzitd lecstszhat a labon.

A kdvetkezé modositdsokat mér a kiszéllitas eltt elvégzik, ha kérte (bejeldlte) Gket az eszkoz

megrendelése sordn.
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Az eszkoz alkalmazdsa ACL kdbelrendszerrel
1. Rogzitse az eszkozt az adaptéldsi utasitasok szerint. A négy pantot rogziteni kell, de
amdsodlagos kdbelpéntnak lazdnak kell lennie.
2. Miutdn az eszkoz rogzitésre keriilt, vezesse &t a kabelpantot a kisebbik D-gy(irtin.
3. Hizza meg a kdbelpantot annyira, hogy a sipcsonton a kivant nyomdst érje el.

Az eszkoz alkalmazdsa PCL pdntkészlettel

1. Tvolitsa el az alsé keresztpant parndjat, és rogzitse a PCL-parnét a térd alatti pantokhoz.

2. Vegye fel az eszkozt az alkalmazasi eljdrasa szerint.

3. Nydjtsa ki teljesen a labét, és huzza meg a PCL-pantot (gy, hogy a heveder és a parna
kényelmesen illeszkedjen. A pdrndnak a keret kozepére kell keriilnie. Ha tdl hosszti a PCL-
pant, végja le a krokodilfiilet tartalmazo végén. Tegye vissza a krokodilfiilet, és hizza meg
a pantot. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a krokodilfiil a huzéfiil alatt van.

Az eszkoz alkalmazdsa sibakancsrogzitdvel

. Tegye fel az eszkozt az alkalmazasi eljérdsa szerint.

2. Tegye fel sibakancsot, és kérje meg a pacienst, hogy hajlitsa be a térdét, és ddljon eldre,
mintha sielne. Tegye az aluminium rud alsé csapagyat a bakancs kemény miianyag
burkolatara, és jeldlje meg a csapdgy helyét behajlitott Iab esetén (15. abra).
Megjegyzés: ezt a jelet gy kell elhelyezni, hogy legalabb 13 mm-es (%2") mdanyag
burkolat vegye koriil minden oldalon.

. Vegye le a bakancsot és az eszkdzt, és furjon egy 5 mm-es (3/16”) lyukat a bakancs megjeldlt

helyén. Ugyeljen arra, hogy ne firja at a bakancs nyelvét és felsérészét (16. abra).

Vegye ki a csapszeget az also csapagybol, és nyomja at beliilrdl kifelé az tjonnan firt

furaton. Cstsztassa a rogzitdelem rudas részének csapagyat a csapszegre, és rogzitse

a tartogydrdvel (17. abra).

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a rudas rész régzitve van az eszkdzhoz. Dugja at a szovethurkot
az eszkoz tibidlis része felett Ggy, hogy a parna az eszkdz belsejébe keriiljon.

. Tegye fel jra a sibakancsot, tolja egymdsha a rogzitGelem csoves és rudas részét tgy, hogy
az eszkozt leengedi a bakancsra, ligyelve arra, hogy a rdgzitGelem csoves része athaladjon
szovethurkon a csatok kozott (18. dbra), és szilardan tegye az eszkozt a labra, és rogzitse
a szabvanyos felszerelési utasitasok szerint (19. abra).

Megjegyzés: Ha nem sieléshez haszndljak, akkor a rogzitéelem rudas része a mellékelt 3 mm-es

(1/8") imbuszkulccsal levehetd az eszkdzrdl. A csatrendszer tépdzérral van rogzitve, hogy

kdnnyen eltévolithatd legyen. Egy kiilon tépdzéras parnét is mellékeliink, amely a csatrendszer
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helyett a térdmerevithoz rdgzithetd. A sibakancsrogzitd dltal megengedett belsd vagy kiilsé
forgds mértékének bedllitdsahoz lazitsa meg vagy hizza meg a megfeleld csatokat.

Az eszkoz alkalmazdsa flexiokorldtozd szettel
1. Allitsa be a flexié sz6gét a mellékelt goniométerrel. A furatok hozzavetéleg 10-14°-o0s
Iépésekben helyezkednek el, az,,A” jel i koriilbeliil 0°-os, az,,/” jel(i pedig koriilbeliil 90°-0s
szognek felel meg.

. Helyezze a hornyolt csavart a lemez kiils6 oldalarél a flexid kivant szogének megfeleld
furatba, régzitse a forgopant lemezének belsd oldalan Iévd gorgdhoz, és hizza meg. Sziikség
esetén egy vagy tobb alatéttel biztositsa, hogy a gorgd a helyére keriiljon a kereten.

. Ismételje meg az eljérdst a mdsik oldalon is.

Ellenérizze a szdget és azt, hogy a gorgok megfelelden illeszkednek-e a forgdpantok

karjahoz. Az elhelyezés optimalizéldsa érdekében sziikség esetén konturozhatd a flexids

iitkoz6lemez.

. Rogzitse az eszkdzt az adaptaldsi utasitasok szerint.
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Eszkizbedllitdsok
A mozgastartomany (Range of Motion — ROM) beallitasa
Az eszkdzbe gyérilag 5—10°-0s extenzids iitkdz6 van beszerelve, de az eszkdzhoz tartoznak még
a kovetkezd iitkozok is:
0° 5-10° (beszerelve), 10-20°, 20-30° és 30—40° (20. abra)
1. Tvolitsa el a térdbetétet a forgdpantrol.
2. Rovid, 2-es méretii keresztfejli csavarhizoval tévolitsa el az extenziés iitkoz6t rogzitd
csavart (13. abra).
. Vegye ki az extenziés iitkozdt a forgdpanthol.
4. Vélassza ki a kivant extenzids iitkozét, és helyezze az litkoz6t a forgopantba hétulrdl dgy,
hogy a kis ajak lefelé nézzen (14. dbra).
. lllessze egymdshoz az extenzids (itkdzd furatat és a forgdpant lemezén a csavar szdmdra
kialakitott furatot. Tegye vissza és hizza meg a csavart. Figyeljen, nehogy tilhuzza!
6. Cserélje kia térdbetétet.
7. Ismételje meg az eljdrast az tellenes forgdpanttal is.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy mindkét forgdpanthoz ugyanolyan extenziés iitkoz6t
haszndljon.
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A helyszinen szervizelhetd D-gyiiriik cseréje vagy dthelyezése

A helyszinen szervizelhetd D-gydriik kellemetlen érzés esetén bels6rél kiilsé konfiguraciéjira

alakithatok, illetve kicserélhetdk, ha eltdrik egy D-gy(rd. Ha a D-gyrdk rd vannak szegecselve az

eszkozre, akkor segitségért forduljon az iigyfélszolgdlathoz vagy a CTi forgalmazéjahoz.
1. 1-es méret(i keresztfejd csavarhiizéval csavarja ki a kdzépsé csavart (5. abra). Tévolitsa el
a D-gy(r(it és mindkét rudat az eszkozrdl (6. abra).
2. Vlasszon ki egy ugyanolyan méret(i D-gyirit. Tegye a fogado (csoves) rudat a D-gyiiri
belsejébe (8. abra).

. Alaphelyzetben a D-gy(ir(i az eszkdz belsejében taldlhatd. A D-gydrdk azonban a kereten
kiviilre is dttehetdk, ha az megfelel6bb elhelyezésnek tinik (9. abra).

4. Helyezze afogadd ruddal egybeillesztett D-gydr(it a kereten lévé furatba.

. Dugja 4t a belemend rudat a lemez kiils6 oldaldrdl, és tolja egybe a kett6t. Minden Pro Sport
modell esetében és akkor, ha a lemez til vastag a rovid belemend ridhoz képest, a hosszabb
belemend rdd haszndlatat javasoljuk.

6. Tegye vissza és hiizza meg a kdzépsd csavart. Figyeljen, nehogy tdlhizza!
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Az eszkoz eltdvolitdsa
1. Kérje meg a pacienst, hogy iiljon le és hajlitsa be a Idbat 80°-ban tgy, hogy kdzben a labét
nem emeli fel a padI6rdl.
2. Kiviilrél oldja ki az eszkoz dsszes pantjat, és tépézdras résziiket simitsa vissza az egyes
pantokra. lgy legkdzelebb kénnyebb lesz felvenni az eszkbzt, és a pantok élettartama is
meghosszabbodik.
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Tartozékok és cserealkatrészek
Kérjiik, tekintse meg az Ossur katal6guséban a rendelkezésre 4116 pétalkatrészek vagy tartozékok
listajat.

HASZNALAT

Felijitds

Az eszkozt rendszeresen el kell kiildeni az Ossurhoz feljitésra. Ennek gyakorisaga a paciens
aktivitasatol fiigg. Az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek segitenie kell a szerviz
gyakorisdganak meghatdrozasaban; az ajanlott minimalis gyakorisag az éves. A feltjitas

a vasarlo koltségére torténik.

Tisztitds és Apolds

« Mossa at kézzel és enyhe tisztitdszerrel, majd 6blitse le alaposan.

« Szdritsa meg szabad levegdn.
Megjegyzés: Ne hasznéljon mosdgépet, szaritdgépet, vasaldt, fehéritdt vagy oblitét.
Megjegyzés: Ha az eszkozt sos vagy kldrozott vizben hasznalja, oblitse le tiszta édesvizzel, és
széritsa meg a levegdn.

Csuklopant
« Tévolitsa el az idegen anyagokat (pl. szennyezddést vagy fiivet), majd tisztitsa meg tiszta
vizzel.
« Sziikség esetén kenje szilikonspray-vel vagy széraz grafittal.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez6 esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartdst.
+ Haazeszkdzt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.
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