ottobock.
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GeDraUCNSANWEISUNG ..cvuiiiiii ettt et e e e e et e e e et e e eeaans 5
(= LTS Ty o Ko (o] G V1T ST 9
Instructions d'utilisation 14
ISTIUZIONT PEI ITUSO vttt et e e e e e rees 19
[ES] INSIFUCCIONES T8 USO ..euitiieitiieee it ee et et e e et e et et e et et e e e e e e e e e e et e e et et e a e e et sanaaannns 24
[NL Gebruiksaanwijzing 29
[SV BIUKSBNVISNING ...teiieiiitiiie ettt ettt ettt ettt e e et e e e e e e e e e e e annees 34
BrugsanVisning .........uoiiiiiiiii 39
NO Bruksanvisning 43
[FI] Kayttoohje ......... 48
[PL Instrukcja uzytkowania ......... 53
[SK Navod na pouzivanie ............ 57
BG WHcTpykums 3a ynotpeba 62
[TR Kullanma talimati ................. 67
[ET KASULUSJUNIS ...ttt ettt ettt e e e e et e e b e e e e e e eeenees 72
PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ..cvuiiitiiiiiiiiiieiieit e iei ettt aie et e et s et r e e e e e e e et e e e e et e eaa e anans 77

AR IRl PRI 82






* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella

GroBe/ Umfang/Circumference*
Size A (cm) A (inch) B (cm) B (inch)
XXS 29-32 11.4-12.6 36-40 14.2-15.8
XS 32-35 12.6-13.8 40-44 15.8-17.3
S 35-38 13.8-15.0 44-48 17.3-18.9
M 38-41 15.0-16.1 48-52 18.9-20.5
L 41-44 16.1-17.3 52-56 20.5-22.0
XL 44-48 17.3-18.9 56-61 22.0-24.0
XXL 48-51 18.9-20.1 61-67 24.0-26.4




e X R 2= XX

Material PA, EA, PU foam, PES mit Bambus-Kohle/with Bamboocharcoal, aluminium




1 Vorwort

Deutsch

NFORMATION

>
>
>

>

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-07-05
Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts

ein.
Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthesen Genu Direxa Stable 8359 und Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Bauteile/Konstruktion

Pos. Menge | Benennung Artikelkennzei- Abbildungen
chen
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368

Bestehend aus:

Anziehhilfe

oberer breiter Klettverschluss, vorn

oberer schmaler Klettverschluss, vorn

Patellaausschnitt

unterer schmaler Klettverschluss, vorn

unterer breiter Klettverschluss, vorn

unterer breiter Klettverschluss, hinten

unterer schmaler Klettverschluss, hinten

OO |N[([O|O(R|W|N|F

oberer schmaler Klettverschluss, hinten

=
o

oberer breiter Klettverschluss, hinten

(siehe Abb. 2, siehe
Abb. 7)

Gelenkschiene

(siehe Abb. 9)

Gelenkanschlag

(siehe Abb. 10)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen
Bei Kniebeschwerden mit schweren und/oder komplexen Bandlaxitdten und/oder mittlerem bis
schwerem Instabilitdtsgefiihl, bei denen eine vorilibergehende oder dauerhafte Extensions-
und/oder Flexionslimitierung des Kniegelenkes indiziert ist, z. B.:
Knieschmerzen bei praoperativer oder chronischer Instabilitat, funktionale konservative Thera-

pie von Verletzungen der Knie-Bander und Deformitaten

- ACL Dehnung / Ruptur (anteriores Kreuzband)
- PCL Dehnung / Ruptur (posteriores Kreuzband)
- Dehnung / Ruptur der Collateralbander

- Genu recurvatum



* Schwere Instabilitat in Folge eines patellofemoralen Schmerzsyndroms
- Chondromalazie
- Chondropathia Patellae
- Arthrose des Patellofemoralgelenkes
» Stabilisation von schweren und/oder komplexen posttraumatischen und postoperativen Insta-
bilitaten
- Band- und/oder Meniskus-Rekonstruktion
- Verwendung wahrend rehabilitierender MaBnahmen
* Schwere und/oder komplexe degenerative Instabilitaten
- Gonarthrose
- Rheumatoide Arthritis
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese verbessert die neuromuskulére Funktion, die Propriozeption sowie die Durchblutung.
Sie schitzt vor Hyperextension, limitiert einstellbar den Bewegungsumfang in Extension und Fle-
xion, unterstiitzt die Sensomotorik sowie die Durchblutung, férdert die Resorption von Odemen
und kann Schmerzen lindern.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




HINWEIS.

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an dem Produkt vor.

HINWELS |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

5 Handhabung

INFORMATION

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

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

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

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

5.1 Auswahlen der GroBe

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

5.2 Anpassen und Anlegen

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

5.2.1 Anpassen
Die Gelenkschienen werden individuell von geschultem Fachpersonal angepasst.

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

1) Das schwarze Band nach oben ziehen, um die Lasche Uber der Gelenkschiene zu entfernen
(siehe Abb. 8).

2) Die Gelenkschiene aus der Orthese ziehen (siehe Abb. 9).

3) Die gewiinschten Anschlage fur Extension und Flexion einsetzen (siehe Abb. 10).



— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

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

5) Die Gelenkschiene in die Orthese schieben (siehe Abb. 9).

6) Das schwarze Band zuerst nach oben und anschlieBend nach unten ziehen, um die Lasche
Uber der Gelenkschiene zu positionieren (siehe Abb. 8).

5.2.2 Anlegen

/A VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwarmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Wéarme.
» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen nicht weiter.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

INFORMATION

Die hinteren Klettverschlisse, nach korrekter Einstellung, geschlossen lassen.

Genu Direxa Stable 8359

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

1) Die Orthese beidseitig an den Anziehhilfen (Pos. 1) greifen und tber das Knie ziehen, bis der
Patellaausschnitt (Pos. 4) mittig auf der Patella sitzt (siehe Abb. 1 und siehe Abb. 2).

2) Den breiten Klettverschluss oben schlieBen (siehe Abb. 2, Pos. 2).

3) Den breiten Klettverschluss unten schlieBen (siehe Abb. 2, Pos. 6).

4) Die beiden breiten hinteren Klettverschlisse dirfen nur durch Fachpersonal eingestellt und
verschlossen werden (siehe Abb. 2, Pos. 7 und Pos. 10).

5) Den unteren vorderen Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 2, Pos. 5).

6) Den oberen vorderen Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 2, Pos. 3).

7) Die beiden hinteren Klettverschliisse dirfen nur durch Fachpersonal eingestellt und ver-
schlossen werden (siehe Abb. 2, Pos. 8 und Pos. 9 und siehe Abb. 3). Optional: Die Klett-
verschlisse, bei der entsprechenden Indikation, Gber Kreuz verschlieBen (siehe Abb. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

1) Die Orthese von hinten um das Knie flihren (siehe Abb. 5).

2) Den Patellaausschnitt mittig Uber der Patella positionieren (siehe Abb. 6).

3) Den Klettverschluss unterhalb des Patellaausschnitts unter Zug verschlieBen, dabei beachten
dass die Klettflachen Ubereinander liegen (siehe Abb. 6).

4) Den Klettverschluss oberhalb des Patellaausschnitts unter Zug verschlieBen, dabei beachten
dass die Klettflachen Ubereinander liegen (siehe Abb. 6).

5) Den breiten Klettverschluss oben schlieBen (siehe Abb. 7, Pos. 2).

6) Den breiten Klettverschluss unten schlieBen (siehe Abb. 7, Pos. 6).

7) Die beiden breiten hinteren Klettverschliisse dirfen nur durch Fachpersonal eingestellt und
verschlossen werden (siehe Abb. 7, Pos. 7 und Pos. 10).



8) Den unteren vorderen Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 7, Pos. 5).

9) Den oberen vorderen Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 7, Pos. 3).

10) Die beiden hinteren Klettverschllsse dirfen nur durch Fachpersonal eingestellt und ver-
schlossen werden (siehe Abb. 7, Pos. 8 und Pos. 9 und siehe Abb. 3). Optional: Die Klett-
verschlisse, bei der entsprechenden Indikation, Gber Kreuz verschlieBen (siehe Abb. 4).

5.3 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

1) Das schwarze Band nach oben ziehen, um die Lasche Uber der Gelenkschiene zu entfernen
(siehe Abb. 8).

2) Die Gelenkschienen der Orthese herausziehen (siehe Abb. 9).

3) Alle Klettverschlisse schlieBen.

4) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

5) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel waschen.

Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspiilen.
6) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).
7) Die Gelenkschienen wieder einsetzen.
INFORMATION: Die Beschriftung der Gelenkschienen muss von auBen sichtbar sein.
8) Das schwarze Band zuerst nach oben und anschlieBend nach unten ziehen, um die Lasche
Uber der Gelenkschiene zu positionieren.

6 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2017-07-05
» Please read this document carefully before using the product.
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.




» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the 8359
Genu Direxa Stable and 8368 Genu Direxa Stable wraparound knee joint braces.

2 Components/design

Item Quantity | Designation Article number Figures

1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368

Consisting of:

Donning loops (see fig. 2, see

Upper wide hook-and-loop closure, front fig. 7)

Upper narrow hook-and-loop closure, front

Patella cutout

Lower narrow hook-and-loop closure, front

Lower wide hook-and-loop closure, front

Lower wide hook-and-loop closure, back

Lower narrow hook-and-loop closure, back

OO |N[([O|O(AR|W[N]| K

Upper narrow hook-and-loop closure, back

=
o

Upper wide hook-and-loop closure, back

Joint bar (see fig. 9)

Extension stop (see fig. 10)

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications
Knee complaints with severe and/or complex ligament laxities and/or moderate to severe feelings
of instability where temporary or permanent extension and/or flexion limitation of the knee joint is
indicated, for example:
* Knee pain with pre-operative or chronic instability, functional conservative treatment of knee
ligament injuries and deformities
- Stretched/ruptured ACL (anterior cruciate ligament)
- Stretched/ruptured PCL (posterior cruciate ligament)
- Stretched/ruptured collateral ligaments
- Genu recurvatum
* Severe instability due to patellofemoral pain syndrome
- Chondromalacia
- Chondropathy patellae
- Osteoarthritis of the patellofemoral joint
* Stabilization of severe and/or complex post-traumatic and post-operative instabilities
- Ligament and/or meniscus reconstruction
- Use during rehabilitative measures
* Severe and/or complex degenerative instabilities
- Osteoarthritis of the knee
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- Rheumatoid arthritis
The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the leg area.

3.4 Mechanism of Action

The brace improves neuromuscular function, proprioception and circulation. It protects against
hyperextension, limits the adjustable range of motion in extension and flexion, supports sensori-
motor functions and circulation, promotes the resorption of edemas and can relieve pain.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

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

A\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» Clean the product regularly.

NoTicE.

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

| NOTICE |

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

INFORMATION

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

» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.

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

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

5.1 Selecting the Size

1) Measure the circumference of the thigh 15 cm above the center of the patella.

2) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the center of the patella.
3) Determine the size of the brace (see size chart).

5.2 Fitting and Application

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

5.2.1 Adaptation
The joint bars are fitted individually by trained qualified personnel.

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

1) Pull the black strap upwards to remove the bracket over the joint bar (see fig. 8).

2) Pull the joint bar out of the brace (see fig. 9).

3) Insert the desired extension and flexion stops (see fig. 10).
— The stops will engage with slight resistance.

4) Move the brace joints and check the position of the stops.

5) Slide the joint bar into the brace (see fig. 9).

6) Pull the black strap first upwards and then downwards to position the bracket over the joint
bar (see fig. 8).

5.2.2 Application

/\ CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

» Do not use the product in case of a known heat allergy.

» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.
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/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

INFORMATION

After correct adjustment, leave the rear hook-and-loop closures fastened.

8359 Genu Direxa Stable

> Open all hook-and-loop closures on the brace.

> The patient sits on the front edge of a chair.

1) Hold the brace on both sides with the donning loops (item 1) and pull it over the knee until the
patella cutout (item 4) is centered on the patella (see fig. 1 and see fig. 2).

2) Fasten the wide hook-and-loop closure at the top (see fig. 2, item 2).

3) Fasten the wide hook-and-loop closure at the bottom (see fig. 2, item 6).

4) The two wide hook-and-loop closures at the rear may only be adjusted and fastened by quali-
fied personnel (see fig. 2, item 7 and item 10).

5) Fasten the lower front hook-and-loop closure (see fig. 2, item 5).

6) Fasten the upper front hook-and-loop closure (see fig. 2, item 3).

7) The two hook-and-loop closures at the rear may only be adjusted and fastened by qualified
personnel (see fig. 2, item 8 and item 9, and see fig. 3). Optional: For the corresponding
indication, fasten the hook-and-loop closures crosswise (see fig. 4).

8368 Genu Direxa Stable wraparound

> Open all hook-and-loop closures on the brace.

> The patient sits on the front edge of a chair.

1) Wrap the brace around the knee from behind (see fig. 5).

2) Center the patella cutout over the patella (see fig. 6).

3) Fasten the hook-and-loop closure below the patella cutout while applying tension. Make sure
that the hook-and-loop sections are placed over one another (see fig. 6).

4) Fasten the hook-and-loop closure above the patella cutout while applying tension. Make sure
that the hook-and-loop sections are placed over one another (see fig. 6).

5) Fasten the wide hook-and-loop closure at the top (see fig. 7, item 2).

6) Fasten the wide hook-and-loop closure at the bottom (see fig. 7, item 6).

7) The two wide hook-and-loop closures at the rear may only be adjusted and fastened by quali-
fied personnel (see fig. 7, item 7 and item 10).

8) Fasten the lower front hook-and-loop closure (see fig. 7, item 5).

9) Fasten the upper front hook-and-loop closure (see fig. 7, item 3).

10) The two hook-and-loop closures at the rear may only be adjusted and fastened by qualified
personnel (see fig. 7, item 8 and item 9, and see fig. 3). Optional: For the corresponding
indication, fasten the hook-and-loop closures crosswise (see fig. 4).

5.3 Cleaning

| NOTICE |

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Pull the black strap upwards to remove the bracket over the joint bar (see fig. 8).
2) Pull the joint bars out of the brace (see fig. 9).
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3) Fasten all hook-and-loop closures.

4) Recommendation: Use a laundry bag or net.

5) Wash the brace in warm water at 40 °C (104 °F) with standard mild detergent. Do not use
fabric softener. Rinse thoroughly.

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

7) Reinsert the joint bars.
INFORMATION: The labelling on the joint bars must be visible from the outside.

8) Pull the black strap first upwards and then downwards to position the bracket over the joint
bar.

6 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformi-
ty on its own responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-07-05

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les ortheses d'articulation du genou Genu Direxa Stable 8359 et Genu Direxa Stable
wraparound 8368.

2 Construction / éléments constitutifs

Pos. Quanti- | Désignation Référence Illustrations
té
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Composé de:
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Pos. Quanti- | Désignation Référence Illustrations
té

1 Aide a la pose (voir ill. 2, voir ill. 7)

2 Fermeture velcro supérieure large, a I'avant

3 Fermeture velcro supérieure étroite, a I'avant

4 Quverture pour la rotule

5 Fermeture velcro inférieure étroite, a I'avant

6 Fermeture velcro inférieure large, a I'avant

7 Fermeture velcro inférieure large, a I'arriére

8 Fermeture velcro inférieure étroite, a I'arriére

9 Fermeture velcro supérieure étroite, a |'arriére

10 Fermeture velcro supérieure large, a I'arriere
Ferrure articulée (voir ill. 9)
Butée d'articulation (voir ill. 10)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications
En cas de douleurs du genou avec laxités ligamentaires sévéres et/ou complexes et/ou sensation
d'instabilité modérée a sévere, pour lesquelles est indiquée une limitation provisoire ou durable
de I'extension et/ou de la flexion de I'articulation du genou, par exemple :
* Douleurs du genou dans le cadre d'une instabilité pré-opératoire ou chronique, thérapie
conservatrice fonctionnelle des blessures des ligaments du genou et déformations
- Elongation/rupture du LCA (ligament croisé antérieur)
- Elongation/rupture du LCP (ligament croisé postérieur)
- Elongation/rupture des ligaments collatéraux
- Genu recurvatum
* Instabilité sévére suite a un syndrome douloureux fémoro-patellaire
- Chondromalacie
- Chondropathie patellaire
- Arthrose de I'articulation fémoro-patellaire
» Stabilisation d’instabilités post-traumatiques et post-opératoires séveres et/ou complexes
- Reconstruction du ligament et/ou du ménisque
- Utilisation pendant des mesures de rééducation
* Instabilités dégénératives séveres et/ou complexes
- Gonarthrose
- Arthrite rhumatoide
L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives
Les indications suivantes requiérent la consultation d’'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
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dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine de la jambe.

3.4 Effets thérapeutiques

L'orthese améliore la fonction neuromusculaire, la proprioception et la circulation sanguine. Elle
protéege de I'hyperextension, permet une limitation réglable de I'amplitude du mouvement lors de
I'extension et de la flexion, favorise la sensorimotricité ainsi que la circulation sanguine, contribue
a la résorption d'cedémes et peut atténuer les douleurs.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

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

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

AVIS |

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

5 Manipulation

INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d’utilisation.
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» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

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

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

5.1 Sélection de la taille

1) Mesurez la circonférence de la cuisse a 15 cm au-dessus du milieu de la rotule.
2) Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de la rotule.
3) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement et mise en place

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

5.2.1 Ajustement
Les ferrures articulées sont ajustées de maniére individuelle par le personnel spécialisé qualifié.

INFORMATION |

Les butées de I'articulation (médiale et latérale) doivent avoir le méme angle.

Butées d'extension disponibles (bouton anguleux) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Butées de flexion disponibles (bouton arrondi) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tirez la bande noire vers le haut afin de retirer la languette se trouvant sur la ferrure articulée
(voir ill. 8).
2) Sortez la ferrure articulée de I'orthése (voir ill. 9).
3) Insérez les butées de votre choix pour I'extension et la flexion (voir ill. 10).
— Les butées s’enclenchent aprés une légere résistance.
4) Faites bouger les articulations de I'orthese et vérifiez la position des butées.
5) Insérez la ferrure articulée dans I'orthese (voir ill. 9).
6) Tirez la bande noire d'abord vers le haut, puis vers le bas afin de repositionner la languette
sur la ferrure articulée (voir ill. 8).

5.2.2 Mise en place

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d'allergie connue a la chaleur.
» Cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

17



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

| INFORMATION

Une fois le réglage approprié effectué, laissez les fermetures velcro arriere fermées.

Genu Direxa Stable 8359

> Détachez toutes les fermetures velcro de I'orthése.

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

1) Saisissez I'orthése des deux c6tés au niveau des aides a la pose (pos. 1), puis enfilez-la sur
le genou de maniére a ce que |'ouverture pour la rotule (pos. 4) se trouve au centre de la ro-
tule (voir ill. 1 et voir ill. 2).

2) Fermez la large fermeture velcro supérieure (voirill. 2, pos. 2).

3) Fermez la large fermeture velcro inférieure (voir ill. 2, pos. 6).

4) Seul un personnel qualifié est autorisé a régler et a fermer les deux larges fermetures velcro
placées a I'arriere (voirill. 2, pos. 7 et pos. 10).

5) Fermez la fermeture velcro avant inférieure (voir ill. 2, pos. 5).

6) Fermez la fermeture velcro avant supérieure (voir ill. 2, pos. 3).

7) Seul un personnel qualifié est autorisé a régler et a fermer les deux fermetures velcro placées
a l'arriere (voir ill. 2, pos. 8 et pos. 9, voir ill. 3). Facultatif : fermez les fermetures velcro en
croix en cas d'indication correspondante (voir ill. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Détachez toutes les fermetures velcro de I'orthése.

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

1) Placez par I'arriére I'orthese de maniére a ce qu’elle entoure le genou (voir ill. 5).

2) Positionnez I'ouverture pour la rotule au centre de la rotule (voir ill. 6).

3) Fermez la fermeture velcro placée sous I'ouverture pour la rotule en appliquant une certaine
tension et en veillant a ce que les bandes reposent bien I'une sur I'autre (voir ill. 6).

4) Fermez la fermeture velcro placée au-dessus de |'ouverture pour la rotule en appliquant une
certaine tension et en veillant a ce que les bandes reposent bien I'une sur I'autre (voir ill. 6).

5) Fermez la large fermeture velcro supérieure (voir ill. 7, pos. 2).

6) Fermez la large fermeture velcro inférieure (voir ill. 7, pos. 6).

7) Seul un personnel qualifié est autorisé a régler et a fermer les deux larges fermetures velcro
placées a I'arriere (voir ill. 7, pos. 7 et pos. 10).

8) Fermez la fermeture velcro avant inférieure (voir ill. 7, pos. 5).

9) Fermez la fermeture velcro avant supérieure (voir ill. 7, pos. 3).

10) Seul un personnel qualifié est autorisé a régler et a fermer les deux fermetures velcro placées
a l'arriere (voir ill. 7, pos. 8 et pos. 9, voir ill. 3). Facultatif : fermez les fermetures velcro en
croix en cas d'indication correspondante (voir ill. 4).

5.3 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Tirez la bande noire vers le haut afin de retirer la languette se trouvant sur la ferrure articulée
(voir ill. 8).

2) Retirez les ferrures articulées de I'orthese (voir ill. 9).

3) Fermez toutes les fermetures velcro.

4) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.



5) Lavez I'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.
N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

7) Remettez les ferrures articulées en place.
INFORMATION: L’inscription sur les ferrures articulées doit étre visible de I’extérieur.

8) Tirez la bande noire d'abord vers le haut, puis vers le bas afin de repositionner la languette
sur la ferrure articulée.

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

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-07-05

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
ortesi di ginocchio Genu Direxa Stable 8359 e Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Componenti/costruzione

Pos. Quanti- | Denominazione Codice articolo Figure
ta
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Composta da:

Ausilio per |'applicazione (v. fig. 2, v. fig. 7)

Chiusura a velcro larga in alto, anteriore

Chiusura a velcro stretta in alto, anteriore

Dl

Apertura rotula
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Pos. Quanti- | Denominazione Codice articolo Figure
ta
5 Chiusura a velcro stretta in basso, anteriore (v. fig. 2, v. fig. 7)
6 Chiusura a velcro larga in basso, anteriore
7 Chiusura a velcro larga in basso, posteriore
8 Chiusura a velcro stretta in basso, posteriore
9 Chiusura a velcro stretta in alto, posteriore
10 Chiusura a velcro larga in alto, posteriore
Stecca articolazione (v. fig. 9)
Arresto articolazione (v. fig. 10)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni
In caso di dolori al ginocchio con lassita legamentosa grave e/o complessa e/o sensazione di in-
stabilita medio-alta, per le quali & consigliata una limitazione temporanea o permanente
dell'estensione e/o della flessione dell'articolazione di ginocchio, p. es.:
* Dolori al ginocchio con instabilita preoperatoria o cronica, terapia conservativa funzionale di
lesioni dei legamenti del ginocchio e deformita
- Stiramento / rottura legamento crociato anteriore
- Stiramento / rottura legamento crociato posteriore
- Stiramento / rottura dei legamenti collaterali
- Genu Recurvatum
* Grave instabilita a seguito di sindrome dolorosa patello-femorale
- Condromalacia
- Condropatia patellare
- Artrosi dell'articolazione patello-femorale
» Stabilizzazione di instabilita gravi e/o complesse post-traumatiche e postoperatorie
- Ricostruzione del legamento e/o del menisco
- Utilizzo durante misure di riabilitazione
* Instabilita degenerative gravi e/o complesse
- Gonartrosi
- Artrite reumatoide
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui e applicata |'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba.
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3.4 Azione terapeutica

L'ortesi migliora la funzione neuromuscolare, la propriocezione e l'irrorazione sanguigna. Aiuta
ad evitare |'iperestensione, limita in modo regolabile I'arco del movimento in estensione e flessio-
ne, supporta le funzioni sensomotorie e l'irrorazione sanguigna, favorisce il riassorbimento di
edemi e puo alleviare il dolore.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

i

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE
» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-

sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

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

vy

5.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza della coscia 15 cm al di sopra del punto mediano della rotula.
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2) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto mediano della rotula.
3) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

5.2 Adattamento e applicazione

AVVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

5.2.1 Adattamento
Le stecche per |'articolazione sono regolate da personale qualificato in base alle esigenze del pa-
ziente.

INFORMAZIONE |

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

Arresti d'estensione disponibili (impugnatura quadrata): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Tirare verso l'alto il nastro nero per rimuovere la linguetta sopra la stecca dell'articolazione (v.
fig. 8).

2) Estrarre la stecca dell'articolazione dall'ortesi (v. fig. 9).

3) Inserire gli arresti desiderati per |'estensione e la flessione (v. fig. 10).
— Dopo una leggera resistenza, gli arresti si bloccano in sede.

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

5) Infilare la stecca dell'articolazione nell'ortesi (v. fig. 9).

6) Tirare il nastro nero prima verso |'alto e poi verso il basso per posizionare la linguetta sopra la
stecca dell'articolazione (v. fig. 8).

5.2.2 Applicazione

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

INFORMAZIONE

Lasciare chiuse le chiusure a velcro posteriori dopo aver eseguito la regolazione corretta.
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Genu Direxa Stable 8359

>

Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

Il paziente & seduto sul bordo anteriore di una sedia.

Prendere I'ortesi da entrambi i lati tenendola per gli appositi ausili (pos. 1) e tirarla sopra il gi-
nocchio fino a quando |'apertura per la rotula (pos. 4) poggia centralmente su quest'ultima (v.
fig. 1 e v. fig. 2).

Chiudere la chiusura a velcro larga in alto (v. fig. 2, pos. 2).

Chiudere la chiusura a velcro larga in basso (v. fig. 2, pos. 6).

Le due chiusure a velcro larghe posteriori possono essere regolate e chiuse soltanto da per-
sonale specializzato (v. fig. 2, pos. 7 e pos. 10).

Chiudere la chiusura a velcro anteriore in basso (v. fig. 2, pos. 5).

Chiudere la chiusura a velcro anteriore in alto (v. fig. 2, pos. 3).

Le due chiusure a velcro posteriori possono essere regolate e chiuse soltanto da personale
specializzato (v. fig. 2, pos. 8 e pos. 9 e v. fig. 3). In alternativa: in caso di relativa indicazio-
ne chiudere incrociando le chiusure a velcro (v. fig. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

Il paziente e seduto sul bordo anteriore di una sedia.

Applicare |'ortesi da dietro avvolgendola intorno al ginocchio (v. fig. 5).

Posizionare I'apertura per la rotula in posizione centrale sopra la rotula (v. fig. 6).

Chiudere la chiusura a velcro tirandola sotto I'apertura per la rotula, verificando che le super-
fici a velcro siano sovrapposte (v. fig. 6).

Chiudere la chiusura a velcro tirandola sopra I'apertura per la rotula, verificando che le super-
fici a velcro siano sovrapposte (v. fig. 6).

Chiudere la chiusura a velcro larga in alto (v. fig. 7, pos. 2).

Chiudere la chiusura a velcro larga in basso (v. fig. 7, pos. 6).

Le due chiusure a velcro larghe posteriori possono essere regolate e chiuse soltanto da per-
sonale specializzato (v. fig. 7, pos. 7 e pos. 10).

Chiudere la chiusura a velcro anteriore in basso (v. fig. 7, pos. 5).

Chiudere la chiusura a velcro anteriore in alto (v. fig. 7, pos. 3).

10) Le due chiusure a velcro posteriori possono essere regolate e chiuse soltanto da personale

specializzato (v. fig. 7, pos. 8 e pos. 9 e v. fig. 3). In alternativa: in caso di relativa indicazio-
ne chiudere incrociando le chiusure a velcro (v. fig. 4).

5.3 Pulizia

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

1)

gL

2

Tirare verso l'alto il nastro nero per rimuovere la linguetta sopra la stecca dell'articolazione (v.
fig. 8).

Estrarre le stecche dell'articolazione dell'ortesi (v. fig. 9).

Chiudere tutte le chiusure a velcro.

Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per biancheria.

Lavare I'ortesi a 40 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-
bidenti. Risciacquare con cura.

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

Reinserire le stecche dell'articolazione.

INFORMAZIONE: La scritta delle stecche deve essere visibile dall'esterno.
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8) Tirare il nastro nero prima verso |'alto e poi verso il basso per posizionare la linguetta sopra la
stecca dell'articolazione.

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

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-07-05

Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
Conserve este documento.

»
>
>
4

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con la adaptacién
y la colocacién de las értesis de rodilla Genu Direxa Stable 8359 y Genu Direxa Stable wrapa-
round 8368.

2 Estructura y elementos

Pos. Canti- | Denominacion Namero de refe- Imagenes
dad rencia
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Incluye:
1 Lazo de ayuda para la colocacion (véase fig. 2, véase
2 Cierre de velcro ancho superior, delante fig. 7)
3 Cierre de velcro estrecho superior, delante
4 Hueco para la rétula
5 Cierre de velcro estrecho inferior, delante
6 Cierre de velcro ancho inferior, delante
7 Cierre de velcro ancho inferior, detras
8 Cierre de velcro estrecho inferior, detras
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Pos. Canti- | Denominacion Numero de refe- Imagenes
dad rencia
9 Cierre de velcro estrecho superior, detras (véase fig. 2, véase
10 Cierre de velcro ancho superior, detras fig. 7)
Pletina articulada (véase fig. 9)
Tope de articulacion (véase fig. 10)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones
Indicada para usuarios que presenten molestias de rodilla con laxitud ligamentosa grave y/o com-
pleja y/o sensacién de inestabilidad media a grave, en casos en los que sea necesaria una limita-
cion temporal o permanente de la flexion y/o extensién de la articulacion de rodilla, p. ej.:
* Dolor de rodilla en caso de inestabilidad preoperatoria o crénica, terapia conservativa funcio-
nal de lesiones de los ligamentos de la rodilla y deformidades
- Rotura / estiramiento del LCA (ligamento cruzado anterior)
- Rotura / estiramiento del LCP (ligamento cruzado posterior)
- Rotura / estiramiento de los ligamentos colaterales
- Genu recurvatum
* Inestabilidad grave como consecuencia de un sindrome de dolor patelofemoral
- Condromalacia
- Condromalacia rotuliana
- Artrosis de la articulacion patelofemoral
» Estabilizacion de inestabilidades graves y/o complejas postraumaticas y postoperatorias
- Reconstruccién de ligamento y/o menisco
- Uso durante medidas de rehabilitacion
* Inestabilidades degenerativas graves y/o complejas
- Gonartrosis
- Artritis reumatoide
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas
Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pierna.

3.4 Modo de funcionamiento

La értesis mejora la funciéon neuromuscular, la propriocepcién y la circulaciéon. Protege ante la hi-
pertension, puede ajustarse para limitar la amplitud de los movimientos de extensién y flexion, fa-
vorece el sistema sensitivomotor, asi como la circulacién y la reabsorcién de edemas, y puede ali-
viar el dolor.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

AVISO |

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

5 Manejo

INFORMACION

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

La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

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

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

v

vy

5.1 Eleccion del tamaiio

1) Mida el contorno del muslo 15 cm por encima del centro de la rétula.

2) Mida el contorno de la pantorrilla 15 cm por debajo del centro de la rétula.
3) Determine el tamafo de la értesis (véase la tabla de tamafos).
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5.2 Ajuste y colocacion

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

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

5.2.1 Adaptacion
Las pletinas articuladas las adapta por separado el personal técnico capacitado.

INFORMACION |

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

Topes de extension disponibles (empufadura angular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Topes de flexion disponibles (empufiadura redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Tire hacia arriba de la cinta negra para sacar la lengiieta por encima de la pletina articulada
(véase fig. 8).

2) Saque la pletina articulada de la ortesis (véase fig. 9).

3) Inserte los topes deseados para la extension y la flexion (véase fig. 10).
— Los topes encajan tras una ligera resistencia.

4) Mueva las articulaciones de la drtesis y compruebe la posicion de los topes.

5) Introduzca la pletina articulada en la ortesis (véase fig. 9).

6) Tire de la cinta negra, primero hacia arriba y después hacia abajo, para colocar la lengleta
sobre la pletina articulada (véase fig. 8).

5.2.2 Colocacion

| A PRECAUCION |

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cuténeas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cutaneas.

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la értesis esté correctamente colocada.

INFORMACION

Deje cerrados los cierres de velcro traseros después de ajustarlos correctamente.
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Genu Direxa Stable 8359

>

Despegue todos los cierres de velcro de la ortesis.

El paciente debe estar sentado en el borde delantero de una silla.

Sujete la ortesis a ambos lados por los lazos de ayuda para la colocacion (pos. 1) y sittela
sobre la rodilla hasta que el hueco para la rétula (pos. 4) esté centrado sobre la rétula (véase
fig. 1y véase fig. 2).

Cierre la cinta de velcro ancha superior (véase fig. 2, pos. 2).

Cierre la cinta de velcro ancha inferior (véase fig. 2, pos. 6).

Las dos cintas de velcro anchas traseras solo puede ajustarlas y cerrarlas personal técnico
(véase fig. 2, pos. 7y 10).

Pegue el cierre de velcro inferior delantero (véase fig. 2, pos. 5).

Pegue el cierre de velcro superior delantero (véase fig. 2, pos. 3).

Las dos cintas de velcro traseras solo puede ajustarlas y cerrarlas personal técnico (véase
fig. 2, pos. 8, 9y véase fig. 3). Opcional: cierre en cruz las cintas de velcro, segun la indica-
cién correspondiente (véase fig. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

El paciente debe estar sentado en el borde delantero de una silla.

Desde atras, coloque la értesis alrededor de la rodilla (véase fig. 5).

Coloque el hueco para la rétula centrado sobre la rétula (véase fig. 6).

Pegue el cierre de velcro situado por debajo del hueco para la rétula tirando de él y prestan-
do atencidén a que las superficies de adhesion se solapen (véase fig. 6).

Pegue el cierre de velcro situado por encima del hueco para la rétula tirando de él y prestan-
do atencidén a que las superficies de adhesion se solapen (véase fig. 6).

Cierre la cinta de velcro ancha superior (véase fig. 7, pos. 2).

Cierre la cinta de velcro ancha inferior (véase fig. 7, pos. 6).

Las dos cintas de velcro anchas traseras solo puede ajustarlas y cerrarlas personal técnico
(véase fig. 7, pos. 7y 10).

Pegue el cierre de velcro inferior delantero (véase fig. 7, pos. 5).

Pegue el cierre de velcro superior delantero (véase fig. 7, pos. 3).

10) Las dos cintas de velcro traseras solo puede ajustarlas y cerrarlas personal técnico (véase

fig. 7, pos. 8, 9 y véase fig. 3). Opcional: cierre en cruz las cintas de velcro, segun la indica-
cion correspondiente (véase fig. 4).

5.3 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

1)

gL

2
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Tire hacia arriba de la cinta negra para sacar la lengiieta por encima de la pletina articulada
(véase fig. 8).

Saque las pletinas articuladas de la értesis (véase fig. 9).

Cierre todos los velcros.

Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lavadora.

La ortesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente convencional para ropa
delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.

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



7) Vuelva a insertar las pletinas articuladas.
INFORMACION: La inscripcion de las pletinas articuladas debe poder verse desde
fuera.

8) Tire de la cinta negra, primero hacia arriba y después hacia abajo, para colocar la lengleta
sobre la pletina articulada.

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

7 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-07-05

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Genu Direxa Stable 8359 en Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Onderdelen/constructie

Pos. Aantal | Omschrijving Artikelnummer Afbeeldingen
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Bestaande uit:
Aantrekhulp (zie afb. 2, zie
Bovenste brede klittenbandsluiting, voor afb. 7)

Bovenste smalle klitenbandsluiting, voor

Patellaopening

Onderste smalle klitenbandsluiting, voor

Onderste brede klittenbandsluiting, voor

N[([O|O[R|WO[N|-

Onderste brede klittenbandsluiting, achter
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Pos. Aantal | Omschrijving ArtikelInummer Afbeeldingen
8 Onderste smalle klittenbandsluiting, achter (zie afb. 2, zie
9 Bovenste smalle klittenbandsluiting, achter afb. 7)

10 Bovenste brede klittenbandsluiting, achter
Scharniergeleider (zie afb. 9)
Scharnieraanslag (zie afb. 10)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties
Bij knieproblemen met ernstige en/of complexe bandlaxiteit en/of een matig tot ernstig instabili-
teitsgevoel, waarbij een tijdelijke of blijvende beperking van de extensie of flexie van het kniege-
wricht geindiceerd is, bv.:
* Khniepijn bij preoperatieve of chronische instabiliteit, functionele conservatieve behandeling
van beschadigingen aan kniebanden en misvormingen
- ACL-oprekking/-ruptuur (anterieure kruisband)
- PCL-oprekking/-ruptuur (posterieure kruisband)
- Oprekking/ruptuur van de collaterale banden
- Genu recurvatum
* Ernstige instabiliteit ten gevolge van een patellofemoraal pijnsyndroom
- Chondromalacie
- Chondropathia patellae
- Artrose van het patellofemorale gewricht
* Stabilisatie van ernstige en/of complexe posttraumatische en postoperatieve instabiliteiten
- Band- en/of meniscusreconstructie
- Gebruik tijdens rehabiliterende maatregelen
* Ernstige en/of complexe degeneratieve instabiliteiten
- Gonartrose
- Reumatoide artritis
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het been.

3.4 Werking

De orthese verbetert de neuromusculaire functie, proprioceptie en de doorbloeding. Hij
beschermt tegen hyperextensie, heeft instelbare beperking van de bewegingsomvang in extensie
en flexie, ondersteunt de sensomotoriek en de doorbloeding, bevordert de resorptie van oedemen
en kan pijn verzachten.
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4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

|:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

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

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

LETOP

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

5 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze

1) Meet de omtrek van het bovenbeen 15 cm boven het midden van de patella.
2) Meet de omtrek van het onderbeen 15 cm onder het midden van de patella.
3) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).
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5.2 Aanpassen en aanbrengen

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

5.2.1 Aanpassen
De gewrichtrails worden individueel door geschoolde vakspecialisten aangepast.

INFORMATIE

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

Leverbare extensieaanslagen (hoekige greep): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Leverbare flexieaanslagen (ronde greep): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Trek de zwarte band naar boven om de lip boven de scharniergeleider te verwijderen (zie
afb. 8).
2) Trek de scharniergeleider uit de orthese (zie afb. 9).
3) Bevestig de gewenste aanslagen voor extensie en flexie (zie afb. 10).
— Nadat u eerst een lichte weerstand hebt gevoeld, klikken de aanslagen vast.
4) Beweeg de scharnieren van de orthese en controleer de positie van de aanslagen.
5) Schuif de scharniergeleider in de orthese (zie afb. 9).
6) Trek de zwarte band eerst naar boven en vervolgens naar beneden om de lip boven de schar-
niergeleider te plaatsen (zie afb. 8).

5.2.2 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.
»  Gebruik het product niet meer wanneer huidirritaties optreden.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

INFORMATIE

Laat de achterste klittenbandsluitingen na de juiste instelling gesloten.

Genu Direxa Stable 8359

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

> De patiént zit voor op een stoel.

1) Pak de orthese aan weerszijden vast aan de aantreklussen (pos. 1) en trek hem over de knie
tot de patellaopening (pos. 4) midden op de patella zit (zie afb. 1 en zie afb. 2).

2) Sluit de brede klittenbandsluiting boven (zie afb. 2, pos 2).



3) Sluit de brede klittenbandsluiting onder (zie afb. 2, pos 6).

4) De beide brede achterste klittenbandsluitingen mogen alleen door vakspecialisten worden
ingesteld en gesloten (zie afb. 2, pos. 7 en pos. 10).

5) Sluit de onderste voorste klittenbandsluiting (zie afb. 2, pos. 5).

6) Sluit de bovenste voorste klittenbandsluiting (zie afb. 2, pos. 3).

7) De beide achterste klittenbandsluitingen mogen alleen door vakspecialisten worden ingesteld
en gesloten (zie afb. 2, pos. 8 en pos. 9 en zie afb. 3). Optioneel: de klittenbandsluitingen bij
de betreffende indicatie kruislings sluiten (zie afb. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

> De patiént zit voor op een stoel.

1) Leid de orthese van achteren over de knie (zie afb. 5).

2) Plaats de patellaopening midden boven de patella (zie afb. 6).

3) Sluit de klittenbandsluiting met druk onder de patellaopening. Let er hierbij op dat de opper-
vlakken van het klittenband over elkaar liggen (zie afb. 6).

4) Sluit de klittenbandsluiting met druk boven de patellaopening. Let er hierbij op dat de opper-
vlakken van het klitenband over elkaar liggen (zie afb. 6).

5) Sluit de brede klittenbandsluiting boven (zie afb. 7, pos 2).

6) Sluit de brede klittenbandsluiting onder (zie afb. 7, pos 6).

7) De beide brede achterste klittenbandsluitingen mogen alleen door vakspecialisten worden
ingesteld en gesloten (zie afb. 7, pos. 7 en pos. 10).

8) Sluit de onderste voorste klittenbandsluiting (zie afb. 7, pos. 5).

9) Sluit de bovenste voorste klittenbandsluiting (zie afb. 7, pos. 3).

10) De beide achterste klittenbandsluitingen mogen alleen door vakspecialisten worden ingesteld
en gesloten (zie afb. 7, pos. 8 en pos. 9 en zie afb. 3). Optioneel: de klittenbandsluitingen bij
de betreffende indicatie kruislings sluiten (zie afb. 4).

5.3 Reiniging

LETOP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

1) Trek de zwarte band naar boven om de lip boven de scharniergeleider te verwijderen (zie
afb. 8).

2) Trek de scharniergeleiders van de orthese eruit (zie afb. 9).

3) Sluit alle klittenbandsluitingen.

4) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

5) Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen wasverzachter.

Spoel het product goed uit.
6) Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).
7) Plaats de scharniergeleiders van de orthese weer terug.
INFORMATIE: Het opschrift op de scharniergeleiders moet van buiten zichtbaar zijn.
8) Trek de zwarte band eerst naar boven en vervolgens naar beneden om de lip boven de schar-
niergeleider te plaatsen.

6 Afvalverwerking

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

33



7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

1 Foérord Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2017-07-05

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Direxa Stable 8359 och Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Komponenter/konstruktion

Pos. Kvanti- | Benamning ArtikelInummer Bilder
tet
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Bestar av:
1 Ogla for lattare patagning (se bild 2, se bild 7)
2 bred 6vre kardborreknappning, framtill
3 smal 6vre kardborreknéppning, framtill
4 Oppning for patella
5 smal nedre kardborreknappning, framtill
6 bred nedre kardborreknappning, framtill
7 bred nedre kardborreknappning, baktill
8 smal nedre kardborreknéppning, baktill
9 smal évre kardborreknappning, baktill
10 bred 6vre kardborreknappning, baktill
Ledskena (se bild 9)
Ledlas (se bild 10)
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer
Vid knaproblem med svar och/eller komplex ligamentslapphet och/eller mattlig till svar instabili-
tetskénsla, dar en tillfallig eller permanent extensions- och/eller flexionsbegransning av knaleden
ar indicerad, t.ex.:
* knasmartor vid preoperativ eller kronisk instabilitet, funktionell konservativ terapi av knéliga-
mentskador och deformiteter
- ACL-distorsion/-ruptur (framre korsband)
- PCL-distorsion/-ruptur (bakre korsband)
- distorsion/ruptur av kollateralligament
- genu recurvatum
» Uttalad instabilitet till foljd av patellofemoralt smartsyndrom
- kondromalaci
- kondropati i knaskal
- artros i patellofemoralled
* stabilisering av uttalad och/eller komplex posttraumatisk och postoperativ instabilitet
- rekonstruktion av ligament och/eller menisk
- anvandning under rehabiliterande atgarder
» uttalad och/eller komplex degenerativ instabilitet
- gonartros
- reumatoid artrit
Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kénda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

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

3.4 Verkan

Ortosen forbattrar den neuromuskuléara funktionen, proprioceptionen och blodcirkulationen. Den
skyddar mot hyperextension, har en justerbar begrénsning av rérelsevidden vid extension och flex-
ion, stédjer sensomotoriken och blodcirkulationen, frdmjar absorptionen av édem och kan lindra
smarta.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
| ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och férindringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan foréandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

ANVISNING

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

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvéndas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

5.1 Val av storlek

1) Mat omkretsen pa laret 15 cm ovanfor mitten av patella.

2) Mat omkretsen pa underbenet 15 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

5.2 Utprovning och patagning

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.
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5.2.1 Anpassa
Ledskenorna anpassas individuellt efter brukaren av fackpersonal.

INFORMATION |
Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.

Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Det svarta bandet ska dras uppat nar du tar bort fliken éver ledskenan (se bild 8).

2) Dra ut ledskenan fran ortosen (se bild 9).

3) Satt de 6nskade stoppen for extension och flexion pa plats (se bild 10).
— Stoppen hakar fast med visst motstand.

4) Ror pa ortoslederna och kontrollera stoppositionerna.

5) Skjut in ledskenan i ortosen (se bild 9).

6) Det svarta bandet ska forst dras uppat och sedan nedat nar du placerar fliken 6ver ledskenan
(se bild 8).

5.2.2 Patagning

| A OBSERVERA |

Anviandning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av 6vervarmning

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

» Fortsétt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

| A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hadmmad blodcirkulation i blodkarl och nerver pga. felaktig eller for
héart sittande anpassning

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

INFORMATION
Lat de bakre kardborreférslutningarna vara stangda efter korrekt instéllning.

Genu Direxa Stable 8359

> Oppna alla kardborreknappningar pé ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) Grip tag om ortosen pa bada sidorna med hjélp av églorna (pos. 1) och dra éver knaet, tills
Oppningen for patella (pos. 4) befinner sig mitt 6ver patella (se bild 1 och se bild 2).

2) Stang den breda kardborreknappningen upptill (se bild 2, pos. 2).

3) Sténg den breda kardborreknappningen nedtill (se bild 2, pos. 6).

4) De bada breda bakre kardborreknappningarna far endast stéllas in och stangas av fackperso-
nal (se bild 2, pos. 7 och pos. 10).

5) Sténg den undre framre kardborreknappningen (se bild 2, pos. 5).

6) Stang den 6vre framre kardborreknappningen (se bild 2, pos. 3).

7) De bada bakre kardborrekndppningarna far endast stéllas in och stédngas av fackpersonal (se
bild 2, pos. 8 och pos. 9 och se bild 3). Valfritt: Kardborreknéppningar kan vid motsvarande
indikation stéangas korsvis (se bild 4).
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Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Oppna alla kardborreknippningar pa ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) For ortosen bakifran runt knét (se bild 5).

2) Placera 6ppningen for patella mitt 6ver patella (se bild 6).

3) Stang kardborreknappningen under dppningen for patella genom att dra i den och se till att
kardborredelarna ligger pa varandra (se bild 6).

4) Stang kardborreknappningen ovanfér 6ppningen for patella genom att dra i den och se till att
kardborredelarna ligger pa varandra (se bild 6).

5) Stang den breda kardborreknéppningen upptill (se bild 7, pos. 2).

6) Stang den breda kardborreknéppningen nedtill (se bild 7, pos. 6).

7) De bada breda bakre kardborrekndppningarna far endast stéllas in och stangas av fackperso-
nal (se bild 7, pos. 7 och pos. 10).

8) Stang den undre framre kardborreknappningen (se bild 7, pos. 5).

9) Stéang den 6vre framre kardborreknappningen (se bild 7, pos. 3).

10) De bada bakre kardborrekndppningarna far endast stallas in och stédngas av fackpersonal (se
bild 7, pos. 8 och pos. 9 och se bild 3). Valfritt: Kardborreknéppningar kan vid motsvarande
indikation stéangas korsvis (se bild 4).

5.3 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

1) Det svarta bandet ska dras uppat nar du tar bort fliken éver ledskenan (se bild 8).

2) Dra ut ortosens ledskenor (se bild 9).

3) Sténg alla kardborreférslutningar.

4) Rekommendation: Anvéand tvattpase eller tvéttnat.

5) Tvatta ortosen i 40 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Undvik att anvénda skoljme-

del. Skolj noga.

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

7) Satt tilloaka ledskenorna.
INFORMATION: Skriften pa ledskenorna ska vara synlig utifran.

8) Det svarta bandet ska forst dras uppat och sedan nedat nar du placerar fliken 6ver ledskenan.

6 Avfallshantering

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

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
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om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-

rektivet.

1 Forord

Dansk

INFORMATION

»
>
4
4

Dato for sidste opdatering: 2017-07-05
Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortoserne
Genu Direxa Stable 8359 og Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Komponenter/konstruktion

Pos. Mzng- | Betegnelse Artikelnummer Illustrationer
de
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Bestaende af:
1 Patagningshjeelp (seill. 2, seill. 7)
2 overste, brede burrebandslukning, for
3 overste, smalle burrebandslukning, for
4 Patellaudskaering
5 nederste, smalle burrebandslukning, for
6 nederste, brede burrebandslukning, for
7 nederste, brede burrebandslukning, bag
8 nederste, smalle burrebandslukning, bag
9 overste, smalle burrebandslukning, bag
10 overste, brede burrebandslukning, bag
Ledskinne (seill. 9)
Ledstop (seill. 10)

3 Formalsbestemt anvendelse

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer
Ved knzegener med alvorlig og/eller kompleks slaphed i ledbandene og/eller moderat til alvorlig
instabilitet, hvor der er indiceret en forbigaende eller varig ekstensions- og/eller fleksionsbe-
greensning af knzeleddet, f. eks.:
* Knaesmerter i forbindelse med prseoperativ eller kronisk instabilitet, funktionel konservativ be-
handling af skader pa ledbandene og deformiteter
- ACL streekning / ruptur (forreste korsband)
- PCL streekning / ruptur (bageste korsband)
- Streekning / ruptur af det collaterale ligament
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- Genu recurvatum
* Alvorlig instabilitet som falge af et patellofemoralt smertesyndrom
- Chondromalacia patellae
- Chondropathia patellae
- Artrose i patellofemoralleddet
» Stabilisering af alvorlig og/eller kompleks posttraumatisk og postoperativ instabilitet
- Ligament- og/eller meniskus-rekonstruktion
- Anvendelse som rehabiliterende tiltag
* Alvorlig og/eller kompleks degenerativ instabilitet
- Gonartrose
- Rheumatoid artritis
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; falsomheds- og kredslebsforstyrrelser i benet.

3.4 Virkemade

Ortosen forbedrer den neuromuskuleere funktion, proprioceptionen samt blodtilferslen. Den be-
skytter mod hyperekstension, der er mulighed for at indstille og begreense beveegelsesomfanget
ved ekstension og fleksion, den understotter sensomotorikken samt blodtilferslen, fremmer resor-
ptionen af edemer og kan lindre smerter.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEMZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

40



 BEMARK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

| BEMAERK

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

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af lsegen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en lzege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveaerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

2) Mal underbenets omfang 15 cm under patellas midte.
3) Beregn ortosesterrelsen (se sterrelsestabellen).

5.2 Tilpasning og patagning

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

5.2.1 Tilpasning
Ledskinnerne tilpasses individuelt af det faguddannede personale.

INFORMATION |
Ledstoppene (medialt og lateralt) skal have den samme gradindstilling.
Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Disponible fleksionsstop (rundt gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Treek det sorte band opad for at fijerne tungen over ledskinnen (se ill. 8).

2) Treek ledskinnen ud af ortosen (se ill. 9).

3) Monter de enskede stop for ekstension og fleksion (se ill. 10).
— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.

4) Beveeg ortosens led og kontroller stoppenes position.

5) Skub ledskinnen ind i ortosen (se ill. 9).

6) Treek forst det sorte band opad og herefter nedad for at anbringe tungen over ledskinnen (se
ill. 8).
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5.2.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnaevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

INFORMATION

De bageste burrebandslukninger holdes lukkede efter korrekt indstilling.

Genu Direxa Stable 8359

> Alle burreband pa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Tag fat i begge sider af patagningshjeelpen (pos. 1) og traek den over knaeet, indtil patellaud-
skeeringen (pos. 4) sidder midt pa (se ill. 1 og se ill. 2).

2) Luk den everste brede burrebandslukning (se ill. 2, pos. 2).

3) Luk den nederste brede burrebandslukning (se ill. 2, pos. 6).

4) De to bageste brede burrebandslukninger, ma kun indstilles og lukkes af fagligt uddannet
personale (se ill. 2, pos. 7 og pos. 10).

5) Luk den nederste forreste burrebandslukning (se ill. 2, pos. 5).

6) Luk den everste forreste burrebandslukning (se ill. 2, pos. 3).

7) De to bageste burrebandslukninger ma kun indstilles og lukkes af fagligt uddannet personale
(se ill. 2, pos. 8 og pos. 9 og se ill. 3). Som option: Burrebandslukningerne kan lukkes over
kors, hvis der er indikation for det (se ill. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Alle burreband pa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Ortosen paseettes bagfra rundt om knzeet (se ill. 5).

2) Anbring patellaudskeeringen, sa den sidder midt over patella(se ill. 6).

3) Luk burrebandslukningen under patellaudskeaeringen med et jeevnt treek og serg samtidig for,
at burrebandenes lukkeflader ligger oven pa hinanden (se ill. 6).

4) Luk burrebandslukningen over patellaudskaeringen med et jeevnt treek og serg samtidig for, at
burrebéndenes lukkeflader ligger oven pa hinanden (se ill. 6).

5) Luk den everste brede burrebandslukning (se ill. 7, pos. 2).

6) Luk den nederste brede burrebandslukning (se ill. 7, pos. 6).

7) De to bageste brede burrebandslukninger, ma kun indstilles og lukkes af fagligt uddannet
personale (seill. 7, pos. 7 og pos. 10).

8) Luk den nederste forreste burrebandslukning (se ill. 7, pos. 5).

9) Luk den everste forreste burrebandslukning (se ill. 7, pos. 3).

10) De to bageste burrebandslukninger ma kun indstilles og lukkes af fagligt uddannet personale
(se ill. 7, pos. 8 og pos. 9 og se ill. 3). Som option: Burrebandslukningerne kan lukkes over
kors, hvis der er indikation for det (se ill. 4).

42



5.3 Rengering

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

1) Treek det sorte band opad for at fijerne tungen over ledskinnen (se ill. 8).

2) Treek ledskinnerne ud af ortosen (se ill. 9).

3) Luk alle burrebandslukninger.

4) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

5) Vask ortosen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel. Skyl
grundigt.

6) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

7) Seet ledskinnerne i igen.
INFORMATION: Paskriften pa ledskinnerne skal veere synlig udefra.
8) Treek forst det sorte band opad og herefter nedad for at anbringe tungen over ledskinnen.

6 Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2017-07-05

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa kneleddsortose-
ne Genu Direxa Stable 8359 og Genu Direxa Stable wraparound 8368.
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2 Komponenter/konstruksjon

Pos. Antall | Betegnelse Artikkelmerking Figurer

1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368

Bestar av:
Patrekkshempe (se fig. 2, se fig. 7)
Qvre bred borrelas foran

@vre smal borrelas foran

Patellaapning

Nedre smal borrelas foran

Nedre bred borrelas foran
Nedre bred borrelas bak
Nedre smal borrelas bak

OO (N|O|O|D|W[N]|F

Qvre smal borrelas bak
Qvre bred borrelas bak
Leddskinne (se fig. 9)
Leddanslag (se fig. 10)

=
o

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner
Ved kneplager med alvorlige og/eller komplekse leddlaksiteter og/eller middels til alvorlig instabi-
litetsfolelse, der en forbigaende eller varig ekstensjons- og/eller fleksjonsbegrensning i kneleddet
er indisert, f.eks.:
* Knesmerter ved preoperativ eller kronisk instabilitet, funksjonell konservativ terapi av kne-
bandskader og deformiteter
- ACL-strekk/ruptur (fremre korsband)
- PCL-strekk/ruptur (bakre korsband)
- Strekk/ruptur i kollateralligament
- Genu recurvatum
* Alvorlig instabilitet som falge av et patellofemoralt smertesyndrom
- Kondromalasi
- Kondropati patellae
- Artrose i patellofemoralleddet
» Stabilisering av alvorlige og/eller komplekse posttraumatiske og postoperative instabiliteter
- Leddbands- og/eller meniskrekonstruksjon
- Bruk under opptreningstiltak
* Alvorlige og/eller komplekse degenerative instabiliteter
- Gonartrose
- Revmatoid artritt
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.
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3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de folgende indikasjonene er det nedvendig & konsultere legen: hudsykdommer/-skader, be-
tennelser, oppsvulmede arr, redme og overoppheting i den aktuelle kroppsdelen; forstyrrelser i
lymfedrenasjen — ogsa uklare bletvevshevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet; taktile fors-

tyrrelser og forstyrrelser i blodgjennomstremningen i omradet ved benet.

3.4 Virkemate

Ortosen bedrer den nevromuskuleere funksjonen, propriosepsjonen og blodgjennomstremningen.
Den beskytter mot hyperekstensjon, begrenser bevegelsesomfanget i ekstensjonen og fleksjonen
(kan justeres), stetter sensomotorikken og blodgjennomstremningen, stimulerer resorpsjonen av

edemer og kan lindre smerter.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

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

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoering

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

» Rengjor produktet regelmessig.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

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

5 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.
» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.
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» Informer brukeren om & oppseke en lege omgéaende, hvis han eller hun oppdager uvanlige
forandringer (f.eks. skning av smertene).

5.1 Valg av storrelse

1) Mal omkretsen av laret 15 cm over midten av kneskélen.

2) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktige sterrelse pa ortosen (se sterrelsestabell).

5.2 Tilpasning og palegging

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

5.2.1 Tilpasning
Leddskinnene tilpasses individuelt av fagpersonell med tilsvarende opplaering.

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

1) Trekk det svarte bandet oppover for a fjerne fliken over leddskinnen (se fig. 8).

2) Dra leddskinnen ut av ortosen (se fig. 9).

3) Sett inn de snskede anslagene for ekstensjon og fleksjon (se fig. 10).
— Anslagene smekker pa plass etter lett motstand.

4) Beveg ortoseleddene og kontroller anslagenes posisjon.

5) Skyv leddskinnen inn i ortosen (se fig. 9).

6) Trekk det svarte bandet ferst oppover og deretter nedover, for & plassere fliken over leddskin-
nen (se fig. 8).

5.2.2 Pasetting

A\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeomfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

Kontroller at ortosen ikke sitter feil eller for stramt, dette for & unnga fare for trykk pa blodkar og
nerver.

» Sorg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

INFORMASION
Etter riktig innstilling skal de bakre borrelasene holdes lukket.
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Genu Direxa Stable 8359

Apne alle borrelasene pa ortosen.

Brukeren sitter pa kanten av en stol.

Ta tak i patrekkshempene pa begge sider (pos. 1) og trekk ortosen over kneet slik at apnin-
gen til kneskalen (pos. 4) befinner seg midt pa kneskalen (se fig. 1 og se fig. 2).

Lukk den brede borrelasen oppe (se fig. 2, pos. 2).

Lukk den brede borreldsen nede (se fig. 2, pos. 6).

De to brede borrelasene bak ma kun justeres og lukkes av fagfolk (se fig. 2, pos. 7 og pos.
10).

Lukk den nedre borrelasen foran (se fig. 2, pos. 5).

Lukk den evre borrelasen foran (se fig. 2, pos. 3).

De to brede borrelasene bak ma kun justeres og lukkes av fagfolk (se fig. 2, pos. 8 og pos. 9
og se fig. 3). Valgfritt: Borrelasene lukkes i kryss ved respektiv indikasjon (se fig. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Apne alle borrelasene pa ortosen.

Brukeren sitter pa kanten av en stol.

Fer ortosen bakfra rundt kneet (se fig. 5).

Plasser apningen til kneskalen midt over kneskalen (se fig. 6).

Lukk borrelasen stramt nedenfor apningen til kneskélen, pass pa at borrelasflatene ligger
oppa hverandre (se fig. 6).

Lukk borrelasen stramt ovenfor apningen til kneskalen, pass pa at borrelasflatene ligger oppa
hverandre (se fig. 6).

Lukk den brede borrelasen oppe (se fig. 7, pos. 2).

Lukk den brede borrelasen nede (se fig. 7, pos. 6).

De to brede borrelasene bak ma kun justeres og lukkes av fagfolk (se fig. 7, pos. 7 og pos.
10).

Lukk den nedre borrelasen foran (se fig. 7, pos. 5).

Lukk den evre borrelasen foran (se fig. 7, pos. 3).

10) De to brede borreldsene bak ma kun justeres og lukkes av fagfolk (se fig. 7, pos. 8 og pos. 9

og se fig. 3). Valgfritt: Borrelasene lukkes i kryss ved respektiv indikasjon (se fig. 4).

5.3 Rengjoring

| LES DETTE |

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

1)

N

N

g

2

Trekk det svarte bandet oppover for a fierne fliken over leddskinnen (se fig. 8).

Trekk leddskinnene ut av ortosen (se fig. 9).

Lukk alle borrelasene.

Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

Vask ortosen i 40 °C varmt vann med et standard finvaskemiddel. lkke bruk teymykner. Skyll
godt.

La den Iuftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).
Sett leddskinnene inn igjen.

INFORMASIJON: Teksten pa leddskinnene ma vaere synlig fra utsiden.

Trekk det svarte bandet forst oppover og deretter nedover for & plassere fliken over leddskin-
nen.
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6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2017-07-05

Lue tdma asiakirja huolellisesti |&pi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

vvyyvyy

Kayttdohjeesta saat térkeita tietoja polviortoosin Genu Direxa Stable 8359 ja Genu Direxa Stable
wraparound 8368 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Rakenneosat/rakenne

Kohta Maara | Nimi Tuotekoodi Kuvat
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Koostuen seuraavista:
1 Pukemisapu (katso Kuva 2, katso
2 ylempi leveampi tarrakiinnitys, edessa Kuva 7)
3 ylempi kapeampi tarrakiinnitys, edesséa
4 Polvilumpioaukko
5 alempi kapeampi tarrakiinnitys, edessa
6 alempi leveampi tarrakiinnitys, edessa
7 alempi leveampi tarrakiinnitys, takana
8 alempi kapeampi tarrakiinnitys, takana
9 ylempi kapeampi tarrakiinnitys, takana
10 ylempi levedmpi tarrakiinnitys, takana
Nivelen tukilasta (katso Kuva 9)
Nivelvaste (katso Kuva 10)

48



3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot
Polvivaivoissa, joihin liittyy voimakasta ja/tai moninaista nivelsiteiden laksiteettia ja/tai keskikokoi-
sesta voimakkkaaseen epévakaisuuden tunnetta, joiden yhteydessa hetkellinen tai kestava polvini-
velen ekstensio- ja/tai fleksiorajoitus on todettu, esim.:
* Polvikivut preoperatiivisen ja kroonisen instabiliteetin, polvisiteiden ja epdmuodostumien louk-
kaantumisten toiminnallisen konservatiivisen hoidon yhteydessa
- ACL-venytys / repeama (anteriorinen ristiside)
- PCL-venytys / repeama (posteriorinen ristiside)
- Rinnakkaissiteiden venytys / repeama
- Netkapolvi
* Voimakas instabiilius patellofemoraalisen kipuoireyhtymén seurauksena
- Kondromalasia
- Polvilumpion kondropatia
- Patellofemoraalisen nivelen artroosi
* Vakavien ja/tai monimutkaisten postraumaattisten ja postoperatiivisten instabiliteettien stabili-
saatio
- Nivel- ja/tai nivelkierukka-rekonstruktio
- Kayttd kuntouttavien toimenpiteiden aikana
* Vakavia ja/tai monimutkaisia degeneratiivisia instabiiliteetteja
- Gonartroosi
- Nivelreuma
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liilkalampoisyys; imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéselvat pehmytosien turvotukset keholla
kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohéiriét jalan alueella.

3.4 Vaikutustapa

Ortoosi parantaa neuromuskulaarista toimintaa, proprioseptiota ja verenkiertoa. Se suojaa hype-
rekstensiolta, rajoittaa sédadettavasti liikelaajuutta ekstensiossa ja fleksiossa, tukee sensomotoriik-
kaa seka verenkiertoa, edistaa turvotusten laskeutumista ja voi lievittda kipuja.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.

49



4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote saannollisesti.

| HUOMAUTUS |

Epdasianmukainen kayttd ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
> Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

 HUOMAUTUS.

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

5 Kasittely

Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettda hanen on valittdmasti otettava yhteytta ladkariin, mikali han
toteaa itsesséan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisd&ntymisté).

>
4

vy

5.1 Koon valinta

1) Mittaa reiden ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen yléapuolelta.
2) Mittaa sdaren ympérys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
3) Maarita ortoosin koko (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus ja pukeminen

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.
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5.2.1 Sovitus
Tehtavaan koulutettu ammattihenkildstd sovittaa yksildllisesti nivelen tukilastat.

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatojen on oltava samat.

Kaytettavissa olevat ekstensiorajoittimet (kulmikas rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Kaytettavissa olevat fleksiorajoittimet (pyoreé rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Veda mustaa nauhaa ylospéin poistaaksesi nivelen tukilastan paéalla olevan lapan (katso
Kuva 8).
2) Veda nivelen tukilasta ortoosista (katso Kuva 9).
3) Aseta halutut ekstension ja fleksion rajoittimet paikoilleen (katso Kuva 10).
— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienella vastuksella.
4) Liikuta ortoosin nivelia ja tarkista rajoittimien asento.
5) Tydnna nivelen tukilasta ortoosiin (katso Kuva 9).
6) Veda mustaa nauhaa ensin ylospéin ja sen jalkeen alaspéin asettaaksesi lapan nivelen tukilas-
tan paalle (katso Kuva 8).

5.2.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Kaytto lampoherkalla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihodrsytykset

» Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.
» Ala kayta tuotetta, mikali ihoarsytyksia esiintyy.

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

» Varmista, ettd ortoosi puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

Jata takimmaiset tarrakiinnikkeet kiinni oikean sdadén jélkeen.

Genu Direxa Stable 8359

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Tartu ortoosiin molemmin puolin pukemisavuista (kohta 1) ja veda se polven péélle, kunnes
polvilumpioaukko (kohta 4) on polvilumpion keskella (katso Kuva 1 ja katso Kuva 2).

2) Sulje ylhaalla oleva levea tarrakiinnike (katso Kuva 2, kohta 2).

3) Sulje alhaalla oleva levea tarrakiinnike (katso Kuva 2, kohta 6).

4) Molemmat takana olevat leveét tarrakiinnikkeet saa saatda ja sulkea vain ammattihenkilostd
(katso Kuva 2, kohta 7 ja kohta 10).

5) Sulje edessa oleva alempi tarrakiinnike (katso Kuva 2, kohta 5).

6) Sulje edessa oleva ylempi tarrakiinnike (katso Kuva 2, kohta 3).

7) Molemmat takana olevat tarrakiinnikkeet saa saataa ja sulkea vain ammattihenkilostd (katso
Kuva 2, kohta 8 ja kohta 9 ja katso Kuva 3). Valinnaisesti: sulje tarrakiinnikkeet vastaavan
indikaation yhteydessa ristikkéin (katso Kuva 4).
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Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Vie ortoosi takaa polven ymparille (katso Kuva 5).

2) Aseta polvilumpioaukko polvilumpion keskelle (katso Kuva 6).

3) Sulje tarrakiinnike polvilumpioaukon alapuolelta vetdmalla ja pida tallin huoli siita, etta tarra-
pinnat ovat paallekkain (katso Kuva 6).

4) Sulje tarrakiinnike polvilumpioaukon ylapuolelta vetamaélla ja pida talléin huoli siita, etta tarra-
pinnat ovat péallekkain (katso Kuva 6).

5) Sulje ylhaalla oleva levea tarrakiinnike (katso Kuva 7, kohta 2).

6) Sulje alhaalla oleva levea tarrakiinnike (katso Kuva 7, kohta 6).

7) Molemmat takana olevat leveat tarrakiinnikkeet saa saatda ja sulkea vain ammattihenkilosto
(katso Kuva 7, kohta 7 ja kohta 10).

8) Sulje edessa oleva alempi tarrakiinnike (katso Kuva 7, kohta 5).

9) Sulje edessa oleva ylempi tarrakiinnike (katso Kuva 7, kohta 3).

10) Molemmat takana olevat tarrakiinnikkeet saa saataa ja sulkea vain ammattihenkilostd (katso
Kuva 7, kohta 8 ja kohta 9 ja katso Kuva 3). Valinnaisesti: sulje tarrakiinnikkeet vastaavan
indikaation yhteydessa ristikkéin (katso Kuva 4).

5.3 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

1) Veda mustaa nauhaa ylospain poistaaksesi nivelen tukilastan paalla olevan lapan (katso
Kuva 8).

2) Veda ortoosin nivelen tukilastat ulos (katso Kuva 9).

3) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

4) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

5) Pese ortoosi 40 °C:n lampoisessé vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienope-

suaineella. Al4 kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

6) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonséteilya, uunin tai [ampopat-
terin 1ampo4a).

7) Aseta nivelen tukilastat takaisin paikoilleen.
TIEDOT: Nivelen tukilastojen tekstin on oltava nakyvissa ulkoapain.

8) Veda mustaa nauhaa ensin ylospéin ja sen jalkeen alaspéin asettaaksesi lapan nivelen tukilas-
tan paalle.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.
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7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-07-05

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortez stawu kolanowego Genu Direxa Stable 8359 i Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Podzespoty/Konstrukcja

Poz. llosé | Nazwa Symbol artykutu llustracje
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Sktadajacy sie z:
1 Pasy oczkowe utatwiajgce wciaganie (patrz ilustr. 2, patrz
2 gérne, szerokie zapiecie na rzep, przéd ilustr. 7)
3 gorne, waskie zapiecie na rzep, przéd
4 Wyciecie na rzepke
5 dolne, waskie zapiecie na rzep, przéd
6 dolne, szerokie zapiecie na rzep, przéd
7 dolne, szerokie zapiecie na rzep, tyt
8 dolne, waskie zapiecie na rzep, tyt
9 gorne, waskie zapiecie na rzep, tyt
10 gorne, szerokie zapiecie na rzep, tyt
Szyna przegubu (patrz ilustr. 9)
Ogranicznik przegubu (patrz ilustr. 10)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

Przy dolegliwosciach kolana z ostrym i/lub kompleksowym poczuciem wiotkosci wiezadet i/lub
umiarkowanym do ostrego poczucia niestabilnosci, gdzie przej$ciowy lub staly wyprost i/lub zgie-
cie stawu musi by¢ ograniczone, np. :
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* Bl kolana w przypadku przedoperacyjnej lub przewlektej niestabilnosci, funkcjonalna, zacho-
wawcza terapia uszkodzen wiezadet stawu kolanowego i deformacje
- Naciaggniecie ACL / Naderwanie (wigzadto krzyzowe przednie)
- Naciagniecie PCL / Naderwanie (wiezadto krzyzowe tylne)
- Naciagniecie / Naderwanie wiezadet pobocznych
- Skrzywienia (deformacje) stawu kolanowego
*  Ostra niestabilno$¢ wskutek zespotu bélu rzepkowo-udowego
- Chondromalacja
- Chondropatia rzepki
- Artroza stawu rzepkowo-udowego
» Stabilizacja ostrych i/lub kompleksowych niestabilinosci pourazowych i pooperacyjnych
- Rekonstrukcja wiezadet i/lub tekotki
- Stosowanie podczas rehabilitacji
* Ostre i/lub kompleksowe niestabilnosci zwyrodnieniowe
- Gonartroza
- Reumatoidalne zapalenie stawow
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawoéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odplywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie konczyny dol-
nej.

3.4 Dziatanie

Orteza poprawia funkcje neuromuskularna, propriocepcije jak i krazenie krwi. Omawiana orteza
chroni przed przeprostem, zmniejsza zakres ruchu w wyproscie i w zgieciu poprzez regulacje,
wspiera sensomotoryke jak i pobudza krazenie krwi, poprawia resorpcje obrzekédw i usmierza bél.
4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami
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» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.
» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywaé zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyy

5.1 Dob6r rozmiaru

1) Nalezy zmierzy¢ obwdéd uda 15 cm powyzej Srodka rzepki.

2) Nalezy zmierzy¢ obwdd podudzia 15 cm ponizej $rodka rzepki.
3) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

5.2 Dopasowanie i zaktadanie

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

5.2.1 Dopasowanie
Szyny przegubu zostajag indywidualnie dopasowane przez przeszkolony personel fachowy.

INFORMACIJA

Ograniczniki zakresu ruchu (srodkowy i boczny) muszg by¢ ustawione pod tym samym katem.

Dostepne ograniczniki wyprostu (element prostokatny): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Dostepne ograniczniki zgiecia (element okragly): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Pociagnac czarny pas do gory, aby zdjaé klape z szyny przegubu (patrz ilustr. 8).

2) Wyjac szyne przegubu z ortezy (patrz ilustr. 9).

3) Zamontowac wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia (patrz ilustr. 10).
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— Ograniczniki zatrzaskuja sie z lekkim oporem.

Poruszac przegubami ortezy i sprawdzi¢ potozenie ogranicznikéw.

Wsung¢ szyne przegubu do ortezy (patrz ilustr. 9).

Pociaggnac¢ czarny pas najpierw do géry, nastepnie w dét, aby natozy¢ klape na szyne przegu-
bu (patrz ilustr. 8).

5.2.2 Zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Stosowanie w przypadku skory wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku wystgpienia podraznien skory.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie

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

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

INFORMACIJA

Po prawidtowym ustawieniu, pozostawic tylne zapiecia na rzep zapiete.

Genu Direxa Stable 8359

Rozpig¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

Orteze ztapaé po obydwu stronach za oczka (poz. 1) i naciagna¢ na kolano tak, aby rzepka
znalazta sie w $rodku wyciecia (poz. 4) (patrz ilustr. 1 i patrz ilustr. 2).

Szerokie zapiecie na rzep zapia¢ u gory (patrz ilustr. 2, poz. 2).

Szerokie zapiecie na rzep zapig¢ na dole (patrz ilustr. 2, poz. 6).

Obydwa szerokie, tylne zapiecia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifiko-
wany personel (patrz ilustr. 2, poz. 7 i poz. 10).

Zapiac¢ dolne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2, poz. 5).

ZapiaC gorne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2, poz. 3).

Obydwa tylne zapiecia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifikowany per-
sonel (patrz ilustr. 2, poz. 8 i poz. 9 i patrz ilustr. 3). Opcjonalnie: W przypadku okreslonych
wskazan, zapiecia na rzep zapia¢ na krzyz (patrz ilustr. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368
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Rozpiaé wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

Poprowadzi¢ orteze od tytu wokét kolana (patrz ilustr. 5).

Wyciecie utozy¢ w $rodku na rzepce (patrz ilustr. 6).

Zapiecie na rzep zapia¢ ponizej wyciecia na rzepke, naprezajac pas i zwré6cié przy tym uwage
na to, aby powierzchnie zapiecia lezaly jedna na drugiej (patrz ilustr. 6).

Zapiecie na rzep zapig¢ powyzej wyciecia na rzepke, naprezajac pas i zwrocic¢ przy tym uwage
na to, aby powierzchnie zapiecia lezaly jedna na drugiej (patrz ilustr. 6).

Szerokie zapiecie na rzep zapia¢ u géry (patrz ilustr. 7, poz. 2).

Szerokie zapiecie na rzep zapia¢ na dole (patrz ilustr. 7, poz. 6).

Obydwa szerokie, tylne zapiecia na rzep moga by¢ ustawione i zapigte tylko przez wykwalifiko-
wany personel (patrz ilustr. 7, poz. 7 i poz. 10).



8) Zapiaé dolne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 7, poz. 5).

9) Zapigé gérne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 7, poz. 3).

10) Obydwa tylne zapigcia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifikowany per-
sonel (patrz ilustr. 7, poz. 8 i poz. 9 i patrz ilustr. 3). Opcjonalnie: W przypadku okreslonych
wskazan, zapiecia na rzep zapia¢ na krzyz (patrz ilustr. 4).

5.3 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych $rodkdédw czyszczacych.

1) Pociagnac czarny pas do gory, aby zdjgé¢ klape z szyny przegubu (patrz ilustr. 8).

2) Wyjac szyny przegubowe ortezy (patrz ilustr. 9).

3) Zapiaé wszystkie zapiecia na rzep.

4) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

5) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze wynoszacej 40 °C w dostepnym w handlu proszku do tka-

nin delikatnych. Nie uzywac ptynu zmiekczajacego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.

6) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (n p. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferow).

7) Ponownie zamocowac szyny przegubu.
INFORMACIJA: Oznakowanie szyn musi by¢ widoczne od zewnatrz.

8) Pociagnac¢ czarny pas najpierw do gory, nastepnie w dét, aby natozy¢ klape na szyne przegu-
bu.

6 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasna odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-07-05

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.
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» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a nasadzovani ortézy ko-
lenného klbu Genu Direxa Stable 8359 a Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Konstrukcné diely/konstrukcia

Poz. Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie vyrob- Obrazky
stvo ku
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Pozostavajlica z:
1 Pomécka na natiahnutie (vid obr. 2, vid'
2 horny Siroky suchy zips, vpredu obr. 7)
3 horny Gzky suchy zips, vpredu
4 Vyrez pre jabi¢ko
5 dolny tzky suchy zips, vpredu
6 dolny Siroky suchy zips, vpredu
7 dolny Siroky suchy zips, vzadu
8 dolny uzky suchy zips, vzadu
9 horny Uzky suchy zips, vzadu
10 horny Siroky suchy zips, vzadu
Kibova lista (vid' obr. 9)
Kibovy doraz (vid' obr. 10)

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou koZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie
Pri tazkostiach s kolenom s fazkou a/alebo komplexnou ochabnutostou vézov a/alebo strednym az
tazkym pocitom nestability, pri ktorych je indikované docasné alebo trvalé obmedzenie extenzie
a/alebo flexie kolenného kibu, napr.:
* Bolesti kolena pri predoperacnej alebo chronickej nestabilite, funkéna konzervativna lieCba
poraneni kolennych véazov a deformit
- natiahnutie/roztrhnutie ACL (predny skrizeny vaz)
- natiahnutie/roztrhnutie PCL (zadny skrizeny vaz)
- natiahnutie/roztrhnutie kolateralnych vazov
- genu recurvatum
+  Tazka nestabilita v désledku patelofemoralneho bolestivého syndrému
- chondromalécia
- chondropatia pately
- artréza patelofemoralneho kibu
» Stabilizacia fazkych a/alebo komplexnych posttraumatickych a pooperacnych nestabilit
- rekonstrukcia vazu a/alebo menisku
- pouzitie poCas rehabilitacnych opatreni
+ Tazké a/alebo komplexné degenerativne nestability
- gonartroza
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- reumatoidna artritida
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie sG zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych casti tela vzdialenych od pomdcky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti nohy.

3.4 Sposob ucinku

Ortéza zlepSuje neuromuskularnu funkciu, propriocepciu, ako aj prekrvenie. Ortéza chrani pred
hyperextenziou, umoznuje limitovane nastavit rozsah pohybu v extenzii a flexii, podporuje senzo-
motoriku, ako aj prekrvenie, podporuje resorpciu edémov a méze zmierfovat bolesti.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

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

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s urenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.
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5 Manipulacia

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipuléacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. néarast tazkosti).

vvyyvyy

5.1 Vyber velkosti

1) Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jabli¢ka.

2) Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jabi¢ka.
3) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie a nasadenie

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

5.2.1 Prisposobenie
Klbové listy individuélne prispésobuje vyskoleny odborny personal.

INFORMACIA

Klbové dorazy (medialne a lateradlne) musia mat rovnaké nastavenia uhlov.

Dostupné extenzné dorazy (extenzia) (hranata rukovét): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Dostupné dorazy pre flexiu (obla rukovaf): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Cierny pasik potiahnite smerom hore, aby sa odstrénila spona nad kibovou lidtou (vid obr. 8).
2) Kibovu listu stiahnite z ortézy (vid obr. 9).
3) Nasadte pozadované dorazy pre extenziu a flexiu (vid obr. 10).
— Dorazy sa po lahkom odpore pri nasadzovani zaistia.
4) Pohybuijte kibmi ortézy a prekontrolujte poziciu dorazov.
5) Kibovi listu zasufite do ortézy (vid obr. 9).
6) Cierny pasik najskér potiahnite smerom hore a nasledne smerom dole, aby sa polohovala spo-
na nad kibovou ligtou (vid obr. 8).

5.2.2 Nasadenie

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podrazdenia koze v désledku prehriatia

» Vyrobok nepouZivajte pri znamej alergii na teplo.

» Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koZe vyrobok dalej nepouzivajte.
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Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili$ pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne zaloZenie ortézy.

INFORMACIA

Zadné suché zipsy, po spravnom nastaveni, nechajte uzatvorené.

Genu Direxa Stable 8359

> Rozopnite vietky suché zipsy ortézy.

> Pacient sedi na prednej hrane stoli¢ky.

1) Ortézu chytte na obidvoch stranach za pomécky na natiahnutie (poz. 1) a tahajte cez koleno,
kym vyrez pre jabi¢ko (poz. 4) nesedi v strede na jabi¢ku (vid obr. 1 a vid obr. 2).

2) Zapnite Siroky suchy zips hore (vid obr. 2, poz. 2).

3) Zapnite Siroky suchy zips dole (vid obr. 2, poz. 6).

4) Obidva Siroké zadné suché zipsy smie nastavovat a zapinat iba odborny personal (vid obr. 2,
poz. 7 a poz. 10).

5) Zapnite dolny predny suchy zips (vid obr. 2, poz. 5).

6) Zapnite horny predny suchy zips (vid obr. 2, poz. 3).

7) Obidva zadné suché zipsy smie nastavovat a zapinat iba odborny personal (vid obr. 2, poz. 8
a poz. 9 a vid obr. 3). Volitel'ne: suché zipsy, pri prisluSnej indikacii, zapnite do kriza (vid
obr. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Rozopnite v3etky suché zipsy ortézy.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky.

1) Ortézu vedte zozadu okolo kolena (vid obr. 5).

2) Vyrez pre jabi¢ko umiestnite v strede nad jabi¢ko (vid' obr. 6).

3) Suchy zips pod vyrezom pre jabl¢ko zapnite za napnutia, dbajte pri tom na to, aby zapinacie
plochy lezali nad sebou (vid obr. 6).

4) Suchy zips nad vyrezom pre jabi¢ko zapnite za napnutia, dbajte pri tom na to, aby zapinacie
plochy lezali nad sebou (vid obr. 6).

5) Zapnite Siroky suchy zips hore (vid obr. 7, poz. 2).

6) Zapnite Siroky suchy zips dole (vid obr. 7, poz. 6).

7) Obidva Siroké zadné suché zipsy smie nastavovaf a zapinat iba odborny personal (vid obr. 7,
poz. 7 a poz. 10).

8) Zapnite dolny predny suchy zips (vid obr. 7, poz. 5).

9) Zapnite horny predny suchy zips (vid obr. 7, poz. 3).

10) Obidva zadné suché zipsy smie nastavovat a zapinat iba odborny personal (vid obr. 7, poz. 8
a poz. 9 a vid obr. 3). Volitel'ne: suché zipsy, pri prislusnej indikacii, zapnite do kriza (vid'
obr. 4).

5.3 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Cierny pasik potiahnite smerom hore, aby sa odstrénila spona nad kibovou lidtou (vid obr. 8).
2) Vytiahnite kibové listy ortézy (vid obr. 9).
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3) Zapnite vSetky suché zipsy.

4) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

5) Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku. Nepou-
Zivajte zmakc&ovadla. Dobre vyplachnite.

6) Nechajte vyschndt na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine¢nému Zziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

7) Kibové listy opat nasadte.
INFORMACIA: Popisok kibovych list musi byt viditelny zvonku.

8) Cierny pasik najskér potiahnite smerom hore a nasledne smerom dole, aby sa polohovala spo-
na nad kibovou listou.

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 Mpearosop Bbarapcku eank

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2017-07-05

» T[penu ynotpebata Ha NpoaykTa NpoyeteTe BHUMATENIHO TO3U AOKYMEHT.

» CnasBaite ykasaHusta 3a 6e30nacHocT, 3a Aa nsberHete HapaHsaBaHUS U NOBPEAU Ha Npoa-
yKTa.

> 3anosHaiTe notpebutens c noaxoasiiata u 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykTa.

» 3anaseTe T03M AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we By pape BaxHa nHpopmMaLms 3a HanacBaHe M NoCTaBsiHE Ha opTe-
3ute 3a koneHHu ctasu Genu Direxa Stable 8359 n Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Oetaunun/KoHcTpyKuus

Mos. Konuye- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM- ®durypu
CTBO ep Ha apTuKyna
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
CbcTosL, ce OT:
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Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
ep Ha apTuKyna

CTBO

Ddurypu

MomowHo npucnocobneHne 3a obyBaHe

[opHa Wwupoka 3akon4asnka Beakpo, oTnpes,

["opHa TAcHa 3akonyaska BesKpo, OTnpes,

Matenapex napes

[onHa TacHa 3akonyanka BeNKpo, oTnpen

[JonHa LIMPOKa 3aKon4yanka Benkpo, otnpen

D,onHa LIMPOKa 3aKon4anka Benkpo, or3an

ﬂ,OHHa TACHa 3aKon4yanka BeJlIKpo, 0T3anj

OO(N|O|O|R|W[N]|F

FopHa TACHa 3akKon4yasika BeJsiKpo, 0T3aj

=
o

FopHa LInpOKa 3aKon4anka BenkKpo, or3aj

(BUX ¢ur. 2, BUX

our. 7)

LLlapHupHa wnHa

(Bux dur. 9)

LLlapHupeH orpaHuyuten

(BUX ¢ur. 10)

3 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe
Oprtesata TpsibBa fa ce M3non3sa €AUHCTBEHO 3a OpTE3MpaHe Ha AONHWUTE KPanHULM U e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

OpTe3aTa TpﬂsBa Aa ce 1n3nos3ea B CbOTBETCTBME C NOKasaHUATa.

3.2 MNoka3aHus
I'Ipm 60J'IKVI B KONAHOTO, CbMPOBOAEHU C TeXKa MM KOMMNEeKCHa HeCTa6VIJ'|HOCT Ha CyXO)KVIJ'lVIﬂTa
n/Mnn yMepeHo A0 TEXKO ycellaHe 3a HECTaBUTHOCT, MPU KOMTO MMa nokasaHusl 3a BPEMEHHO Unn
NPOABLIIXUTENHO OrpaHn4aBaHe Ha CrbBaHETO I/I/I/IJ'IVI pa3rbBaHeToO Ha KOoNneHHaTta CTtaBa, Hanp.:
Bonku B KONSIHOTO B pesy/Tar Ha NpefonepaTyBHa UM XPOHUYHA HECTABUIHOCT, GyHKLMOHA-
JTHO KOHCepBaTMBHO JlIe4eHNEe Ha HapaHAaBaHUSA Ha CyXOXWUnaTa Ha KOJIAHOTO U ,u,ed)opMau,vm

- Pa3TﬂraHe/pa3KbcsaHe Ha npegHnTe KPpbCTHU BPBb3KU

- Pa3TﬂraHe/pa3Kbc3aHe Ha 3aHUTE KPbCTHUN BPBH3KU

- Pastarane/paskbcBaHe Ha CTPaHUYHUTE KPBCTHU BPb3KK

- [eny pekypsatym

Texka HecTabuUIHOCT BCneacrteme Ha naTenodJeMOpaneH 60nKkoB CnHapom

- XoHapomanauusi
- XoHgponatus Ha natenarta
- Aptposa Ha natenodemopanHarta ctaBa

CTaGVIJ'IVI3aLJ,VIFI Ha Texka u/unum KomnnekcHa nocTTpaBMaTndHa un cnegonepartneHa HecTabunH-

ocTt

- PekoHcTpykumsi Ha Bpb3kata u/vnm MeHuckyca

- Ynotpeba no Bpeme Ha pexabunutaums

Texka n/unu KomniekcHa aereHepaTmeHa HecTabuHOCT
- TonapTposa

- PesmatongeHn aptput

[NokasaHusTa ce onpenendr ot nekap.

3.3 MpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.
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3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

I'Ipm noco4eHunTe No-4oJly nokasaHua e HeOGXO,D,VIMO Aa ce KOHCynTuparte C nekysawus Bu nekap:
3a6OJ'IHBaHVIﬂ/HapaHHBaHVIﬂ Ha KoXaTa, Bb3najieHua, noaytum Genesun c oToumn, 3avepBaBaHNA U
3aTonngaHna B nognexatwarta Ha ie4eHne 4act Ha TAN0TO; yBpexaaHusa B pe3yntart Ha U3Tu4aHe Ha
J'IVIMd)Ha TEYHOCT, CbLOo N HeobMYanmHO OTUYaHe Ha MeKuTe TbKaHW, OoTAane4YeHn OT 30HaTa Ha Ta.1-
OTO, Ha KOATO Ce noctaBa opTonean4YHOTO CpeacTBO; CETUBHU HapyleHua n cnabo KPBbBOOPOCHAB-
aHe B obnacTtra Ha Kpaka.

3.4 MpuHuMn Ha pencreue

Oprtesata nofobpsiBa HepBHO-MycKynHata ¢yHKLMS, NponpuoLenuusTa U opocsisaHeTo. Ta npe-
[AnasBa OT XMNEePeKCTEH3Us, orpaHuyaBa perynmpyemMo obxsata Ha ABUXEHUATA B eKCTEH3US U G-
eKcusi, CTUMy/Mpa CeH3oMoTopMKaTta 1 opocsiBaHETO, NofnoMara pe3opbuusta Ha OToLuM U Moxe
na obnekyun 6onkure.

4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHAMAHME Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsiBaH-
ns.
|:| MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM NOBPeaU.

4.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

KoOHTaKT ¢ TonnuHa, XXxap UWam orbH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. B. narapsiHus) 1 onacHoOCT OT NOBPEeAU Ha NPOAyKTa
» [lpbxTe npogyKTa faned oT OTKPWT OrbH, Xap WK ApYru U3TOYHULM Ha TOMMHA.

| A BHUMAHUE |

MoBTOpHO M3NonN3BaHe OT APYrU IMLLA U HEA,0CTaTbYHO NOYUCTBaHEe

KoxHu pasapasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMU Unu H$eKLUM nopaamn sapasssaHe ¢ MUKpo6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camMo OT efHO JInLE.

» [louucrteainTte NpoayKTa pefoBHO.

YKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLMM, KAKTO 1 NMOBPEAM Ha NPOLyKTa
» li3nonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO M CaMO Mo NpeAHasHayveHue.
» He v3BbpLUBaiiTe HANPaBOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTti, cbabpXaly MasHUHU WU KUCENTUHU, C MEXJIEMU U IOCUOHM

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha GyHKLMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBssiite NpoaykTa B KOHTAKT C rnpenapati, CbAbPXallM MasHWHW UAN KUCENWHWU, C
MexJIeMU U TOCUOHMU.
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5 BopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExepHeBHaTa NPOAB/DKUTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuofa 3a W3Mon3BaHe Ce ONnpeaensT no
npaBuIIO OT NekyBalLus fekap.

» [MbpBOHa4YanHoTO HanacBaHe u ynotpeba Ha NpogykTa TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anMouLvpaHmn cneuuanmcTy.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 60paBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpPCU He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
OBMU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHM NPOMEHH (Hanmp. HapacTBaHe Ha ornakBaHUaTa).

5.1 N360p Ha pa3mep

1) Wsmepete obukonka Ha 6eapoto 15 cm Hag cpepaTa Ha KONISHHOTO Kanaue.

2) WNamepete obukonka Ha noabenpuuata 15 cm noa cpesarta Ha KOMSIHHOTO Kanaue.
3) YcraHoBeTe pasmepa Ha opTesata (BUXTe Tabnuuata c pa3mMepuTe).

5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

VKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH WU NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa Npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO GYHKLMOHWpPaHe, N3HOCBaHe
¥ noBpeau.

» He n3nonssante NpoayKT, KONTO BeYe He PYHKLMOHMUPA, € UBHOCEH WSIN NMOBPELEH.

5.2.1 HanacBaHe
LLlapHMpHWTE WKHKU ce HanacBaT UHAVBWUAYASTHO OT 06y4YeHW CreLumanncTu.

MH®OPMALLUS |

KpaitHute nonoxeHusi Ha LWwapHupuTe (B cpefara v HacTpaHu) TpsibBa Aa uMat eHu 1 CbLLM Ha-
CTPOWKMN Ha rpagycure.

Hanunynu kpaiHu nonoxeHus 3a ekcTeHaus (npasobrbaHa pbko- | 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
XxBaTka):

Hanunynu kpaiiHu nonoxenus 3a ¢pnekcus (kpbrna pbkoxsartka): |0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Wsternete YepHaTa neHTa Harope, 3a Aa OTCTPaHWTE Kanayeto Haj, LapHupHata LunHa (BUX
dur. 8).

2) WNsBapeTe wapHupHaTa WuHa ot opTte3ara (Bux ¢ur. 9).

3) Harnacerte xenaHuTe KpanHW NONIOXEHNS 3a eKCTeH3us U pnekcus (Bux ¢ur. 10).
— KpaltHnTe nonoxeHus ce ¢puKCMpar cnep neko CbNpoTUBNIEHME.

4) PaspsuxeTe WapHWpUTe Ha opTesara U NpoBepeTe NO3nLUMSATa Ha KparHWUTE NOSTIOXEHUS.

5) [MocTaBeTe WapHUpHaTa WnHa B optesata (BuUx ¢ur. 9).

6) W3Tternete yepHata neHTa Harope 1 nocse Hagosy, 3a Aa NosnuMoHNpaTe Kanayeto Haj, WapH-
upHata wuHa (Bux ¢ur. 8).

5.2.2 MNocTraBsiHe

| A BHUMAHUE |

YnoTtpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOM/IMHA KOXa
Bb3nanenus Ha Koxara nopaav nperpsisaHe
» He v3nonsgaiiTe NpoaykTa Npu ycTaHOBEeHa aneprus KbM TOMIMHA.
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| > I'Ipm nosBata Ha Bb3naJieHUsa Ha KoXaTa npekparete n3non3asaHeTo Ha NnpoAyKTa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo WJIN NpPeKaJieHO CTerHaTto nocrtaBsiHe

l'lyBCTBO 3a HaTUCK U NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBuWHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuNHO NpungaraHe N npaBuIHO NOCTaBAHE Ha opTe3arta.

MHOOPMALLUS |

Cnep, npaBuSIHO HarnacsHe octaBeTe 3agHUTE 3aKon4anky BEeJIKPO 3aTBOPEHMN.

Genu Direxa Stable 8359

> OTBOpETE BCUYKM 3aKOMYasKu BEIKPO Ha opTesara.

> [launeHTbT e cefHan Ha NpeaHWUs Kpaw Ha CTol.

1) XeaHeTe opTesata OT ABeTe CTpPaHW 3a NOMOLLHWTE npucrnocobnexuns 3a obyeaHe (nos. 1) u s
nsTernete BbpXy KOMsSHO, AOKATO M3Pe3bT (Mo3. 4) 3acTaHe B Cpeaarta BbpXy KOJEHHOTO Kana-
Ye (BUX ¢ur. 1 v Bux ¢ur. 2).

2) 3artBopeTe LWMpoKaTa 3aKon4yasnka Benkpo rope (Bux ¢éur. 2, nos. 2).

3) 3artBoperte WKpoKaTa 3akonyanka BeskKpo fosy (Bux ¢ur. 2, nos. 6).

4) [OBeTe WMPOKM 3aAHU 3aKOM4asiku BESIKPO Ce perynupar u 3aTBapsT camo OT Cheuuanucty
(B ¢ur. 2, nos. 7 n noa. 10).

5) 3artBopeTe fonHaTa npeaHa 3akon4yanka Benkpo (Bux ¢ur. 2, nos. 5).

6) 3artBopeTe ropHata npeaHa 3akonuasnka Benkpo (Bux éur. 2, nos. 3).

7) [BeTe 3afgHu 3akonuasku BENKPO Ce perynvpar v 3aTBapsiT camo OT Creuuanuctu (Bux
¢éur. 2, nos. 8 n nos. 9 n Bux ¢ur. 3). Onuua: 3atBopete KPLCTOCAHO 3aKOMYankute BeKPo
NPV CbOTBETHU MHAMKaLUUK (BUX dur. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> OrtBopeTe BCUYKM 3aKOMNYanku BeKpO Ha opTtesara.

> [launeHTsT € cegHan Ha NPeAHNsa Kpan Ha CTos.

1) O6BuiiTe opTe3aTta OKONIO KONSIHOTO OT3ap, (BUX ¢ur. 5).

2) [MosuumoHupaiiTe n3pesa B cpefata BbpxXy KOJeHHOTO kanaye (Bux ¢ur. 6).

3) 3artBoperte 3akonyankara BENKpO Mo U3pesa, Kato M3nbBaTe U BHMMAaBaTe MOBbPXHOCTUTE
BENIKPO Aa npunsrat efHa Bbpxy apyra (Bux ¢ur. 6).

4) 3artBopeTe 3aKkonyankara BENKpO Haj, M3pesa, Kato M3nbBaTe U BHMMAaBaTe MOBBLPXHOCTUTE
BENIKPO Aa npunsirat efHa Bbpxy Apyra (Bux ¢ur. 6).

5) 3artBopeTe LIMpoOKaTa 3aKonyanka Beskpo rope (Bux ¢éur. 7, nos. 2).

6) 3artBopeTe LUMpOKaTa 3aKonyanka Beskpo gony (Bux éur. 7, nos. 6).

7) [OBeTe WMPOKM 3aAHU 3aKOMYanKy BEIKPO Ce perynupar v 3aTBapsT camo OT Creuuanuctu
(Bmx ¢pur. 7, nos. 7 v nos. 10).

8) 3artBopeTe fonHaTta NpeAHa 3akonyasnka Benkpo (Bux éur. 7, nos. 5).

9) 3artBopeTe ropHata npeaHa 3akonyasnka Benkpo (Bux ¢ur. 7, nos. 3).

10) [BeTe 3agHM 3akomyanku BENKPO Ce perynMpar u 3aTBapsT camMo OT crneuuanuctn (Bux
¢ur. 7, nos. 8 n nos. 9 u Bux ¢ur. 3). Onuua: 3aTtBopeTe KPbCTOCAHO 3aKOMUYATKUTE BEJIKPO
npu CbOTBETHU MHAMKaLUKN (BUX dur. 4).

5.3 NMouucreaHe

VKA3AHVE

MN3non3BaHe Ha HenoAXoAsALM NOYUCTBALLLM NpenapaTtu
MoBpexpaHe Ha NpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASALLM NOYMCTBALLM Npenapatu
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» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ oao6peHn NovncTBalum npenaparu.

1) Wasternete yepHata JieHTa Harope, 3a fa OTCTpaHUTe Karnayeto Haj, WapHUpHaTa LinHa (BUX

¢ur. 8).

2) VisBapete WapHUpHUTE LWIMHK Ha opTe3aTta (BUX ¢ur. 9).

3) 3atBopeTe BCUYKM 3aKOMYaNIK1 BEJIKPO.

4) TlMpenopbka: N3nonssante Topbutka unm Mpexuyka 3a npaHe.

5) [lepete optesarta B Tonna Boaa 40 °C ¢ npenapar 3a GbUHM TbKaHU OT Tbprosckata Mpexa. He
n3nonsBarnTe oMekoTUTENU. VMannakHete gobpe.

6) OcraBeTe fa U3cbxHe Ha Bb3pyx. /13bareaiite AMPEKTHO U3naraHe Ha TonAuHa (Hanp. HarpsiBe-

aHe Ha CNbHLE, NeYKN 1 paamnatopu).
7) TlocTaBeTe OTHOBO LUAPHUPHUTE LUNHW.
NHOOPMALUA: Hapgnucute Ha LuapHUPHUTE LWWMHU TPsAIGBa Aa ce BUXAAT OTBBH.

8) Warternete YepHarta fieHTa Harope 1 nocine Hazfofy, 3a Aa No3uLMoHMpaTe Kanadyeto Hag, LapH-
vpHara wuHa.

6 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK
V3xBbpnsiTe NpoaykTa Kato OTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

7 NMpaBHM yka3aHus

Bcuykm npaBHN yCcnoBuA ca NOA4YMHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nmyuvs.

7.1 OTroBOopHOCT

[Mpoun3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTHT Ce M3MOos3Ba CMopes, OnMcaHnsaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IﬂT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn ot Hecnasse-
aHEeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempasuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

7.2 CE cboTBeTCcTBUE

MpoaykTbT U3NbAHABA N3UCKBaHUATA Ha eBrnopelickata Jupektnea 93/42/ENO otHocHO meamum-
Hckute usgenus. MNpoaykTsT e KnacupuumpaH B knac | cernacHo npasunata 3a knacuéuuvpaxe
ot Mpunoxenue IX Ha Oupektusara. MNopanu ToBa feknapauusTta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoauTtens cbrnacHo MNpunoxenne VII Ha OJupektusara.

1 Onso6z Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-07-05

» Bu dokiimani triini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve riin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciy Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu, diz eklemi ortezi Genu Direxa Stable 8359 ve Genu Direxa Stable
wraparound 8368'in ayarlanmasi ve takilmasi icin size 6nemli bilgiler verir.
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2 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

Poz. Miktar | Tanimlama Uriin niteligi Sekiller
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Sundan olusur:
1 Giyme yardimi (bkz. Sek. 2, bkz.
2 st genis velkro baglanti, 6n Sek. 7)
3 Ust dar velkro baglanti, 6n
4 Patella agikligi
5 alt dar velkro baglanti, 6n
6 alt genis velkro baglanti, 6n
7 alt genis velkro baglanti, arka
8 alt dar velkro baglanti, arka
9 Ust dar velkro baglanti, arka
10 Ust genis velkro baglanti, arka
Eklen ray (bkz. Sek. 9)
Eklem dayanagi (bkz. Sek. 10)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

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

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar
Dizde agir ve/veya kompleks bag gevsekligi ile ilgili sikayetlerde ve/veya diz ekleminde gegcici ya
da sirekli ekstansiyon ve/veya fleksiyon limitinin belirtildigi orta ile agir arasindaki dengesizlik hissi
durumlarinda, orn. :
* Ameliyat 6ncesi ya da kronik dengesizlik durumunda diz agrilari, diz baglarindaki yaralanma-
larda fonksiyonel muhafazakar tedavi ve deformasyonlar
- ACL genlesme / ruptlr (anterior capraz bag)
- PCL genlesme / ruptir (posterior ¢capraz bag)
- Genlesme / yan baglarda ruptir
- Genu recurvatum
* Patellofemoral agri sendromu neticesinde agir dengesizlik
- Kondromalasi
- Kondropati patella
- Patellofemoral eklemde artroz
* Agir ve/veya kompleks posttravmatik ve postoperatif dengesizliklerde denge saglama
- Bag ve/veya meniskis rekonstriksiyonu
- Rehabilite edici 6nlemler sirasinda kullanim
* Agir ve/veya kompleks dejeneratif dengesizlikler
- Gonartroz
- Romatoid artrit
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor
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3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

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

3.4 Etki sekli

Ortez néromuskuler fonksiyonu, propriyosepsiyonu ve kan dolasimini iyilestirir. Asiri genislemeye
karsi korur, ekstansiyon ve fleksiyonda hareket kapsamini ayarlanabilir sekilde kisitlar, sensorimo-
toru ayni zamanda kan dolasimini destekler, 6demlerin emilmesini tesvik eder ve agrilar dindirir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

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

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriint, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

5 Kullanim

» Gaunlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.
» Urinidn ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
» Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
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» Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

1) Uylugun cevresi, patella ortasinin 15 cm tzerinden dl¢ilmelidir.
2) Baldirin gevresi, patella ortasinin 15 cm Uzerinden &l¢tlmelidir.
3) Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢i tablosu).

5.2 Uygulama ve yerlestirme

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

5.2.1 Ayarlama
Eklem raylari egitimli personel tarafindan teker teker ayarlanir.

Eklem dayanaklari (mediyal ve lateral) esit agi ayarlarina sahip olmalidir.

Mevcut ekstansiyon dayanaklari (koseli tutma parcasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Mevcut fleksiyon dayanaklari (yuvarlak tutma pargasi): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Eklem rayinin Gzerindeki kayis halkasini ¢ikarabilmek icin siyah bandi yukari dogru gekin (bkz.
Sek. 8).

2) Eklem rayini ortezden gekin (bkz. Sek. 9).

3) Ekstansiyon ve fleksiyon igin istenen dayanaklari yerlestirin (bkz. Sek. 10).
— Dayanaklar hafif bir direngten sonra yerine oturur.

4) Ortezin eklemlerini hareket ettirin ve dayanaklarin konumunu kontrol edin.

5) Eklem rayini ortezin igerisine itin (bkz. Sek. 9).

6) Kayis halkasini eklem rayi lizerine yerlestirebilmek icin, siyah bandi 6nce yukari dogru ve ard-

indan asagiya dogru gekin (bkz. Sek. 8).

5.2.2 Yerlestirme

Isiya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda trind kullanmayiniz.
» Ciltte tahris durumlarinda Griinli kullanmaya devam etmeyiniz.

Yanlis veya cok siki takma

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

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

70



Arkadaki velkro baglantilari, dogru sekilde ayarlama yapildiktan sonra kapal tutunuz.

Genu Direxa Stable 8359

> Ortezin tim velkro baglantilarini agin.

> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Ortezi her iki kulakgiktan (poz. 1) ve dizin lizerinden, patella agikhigi (poz. 4) patellanin ortasi-
na gelene kadar cekin (bkz. Sek. 1 ve bkz. Sek. 2).

2) Genis velkro baglantiyi Ustte kilitleyin (bkz. Sek. 2, Poz. 2).

3) Genis velkro bandi altta kilitleyin (bkz. Sek. 2, Poz. 6).

4) Arkadaki her iki genis velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitle-
nebilir (bkz. Sek. 2, Poz. 7 ve Poz. 10).

5) Altta 6ndeki velkro baglantiyr kapatin (bkz. Sek. 2, Poz. 5).

6) Ustte dndeki velkro baglantiyi kapatin (bkz. Sek. 2, Poz. 3).

7) Arkadaki her iki velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitlenebilir
(bkz. Sek. 2, Poz. 8 ve Poz. 9 ve bkz. Sek. 3). Opsiyonel: Velkro baglantilar, ilgili endikasyon-
da, capraz sekilde kilitlenmelidir (bkz. Sek. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Ortezin tim velkro baglantilarini agin.

> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Ortezi dizin arka kismindan gegirin (bkz. Sek. 5).

2) Patella acikligini patellanin ortasina gelecek sekilde konumlandirin (bkz. $ek. 6).

3) Velkro baglantiyl, patella agikhiginin alt kismindan ¢ekerek kapatin; bu sirada velkro alanlarin
Ust Uste gelmesine dikkat edin (bkz. Sek. 6).

4) Velkro baglantiyi, patella acikliginin Ust kismindan gekerek kapatin; bu sirada velkro alanlarin
Ust Uste gelmesine dikkat edin (bkz. Sek. 6).

5) Genis velkro baglantiyr Ustte kilitleyin (bkz. Sek. 7, Poz. 2).

6) Genis velkro bandi altta kilitleyin (bkz. Sek. 7, Poz. 6).

7) Arkadaki her iki genis velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitle-
nebilir (bkz. Sek. 7, Poz. 7 ve Poz. 10).

8) Altta ondeki velkro baglantiyi kapatin (bkz. Sek. 7, Poz. 5).

9) Ustte dndeki velkro baglantiyi kapatin (bkz. Sek. 7, Poz. 3).

10) Arkadaki her iki velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitlenebilir
(bkz. Sek. 7, Poz. 8 ve Poz. 9 ve bkz. Sek. 3). Opsiyonel: Velkro baglantilar, ilgili endikasyon-
da, gapraz sekilde kilitlenmelidir (bkz. Sek. 4).

5.3 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Eklem rayinin Gzerindeki kayis halkasini ¢ikarabilmek icin siyah bandi yukari dogru cekiniz
(bkz. Sek. 8).

2) Ortezin eklem raylarini disari dogru ¢ekiniz (bkz. Sek. 9).

3) Btlin velkro baglantilarini kapatiniz.

4) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullaniniz.

5) Ortez 40 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas ylkama deterjani katilarak yikanmalidir.

Yusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulayiniz.
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6) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. glines isini, ocak veya
isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

7) Eklem raylarini tekrar takiniz.
BiLGI: Eklem raylarinin etiketleri distan gériiniir olmahdir.

8) Kayis halkasini eklem rayi lizerine yerlestirebilmek icin, siyah bandi 6nce yukari dogru ve ard-
indan asagiya dogru cekiniz.

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

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore trin sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

1 Eessona Eesti

Viimase uuenduse kuupéev: 2017-07-05

» Enne toote kasutamist lugege see dokument tahelepanelikult l1&bi.
» Jargige ohutusndudeid, et véltida vigastusi ja toote kahjustusi.
»
>

Juhendage kasutajat toote nduetekohase ja ohutu kasutamise osas.
Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet pdlveliigese ortooside Genu Direxa Stable 8359 ja Genu
Direxa Stable wraparound 8368 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Komponendid/Ehitus

Nr. Kogus | Nimetus Toote tunnuskood Joonised
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Koostisosad:
Jalgatdombamise abivahend (vt joon. 2, vt
tlemine lai takjakinnis, ees joon. 7)

tlemine kitsas takjakinnis, ees

patellaava

alumine kitsas takjakinnis, ees

alumine lai takjakinnis, ees

alumine lai takjakinnis, taga

DN B[W|N|F-

alumine kitsas takjakinnis, taga
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Nr. Kogus | Nimetus Toote tunnuskood Joonised

9 Ulemine kitsas takjakinnis, taga (vt joon. 2, vt

10 tlemine lai takjakinnis, taga joon. 7)
ligesesiin (vt joon. 9)
ligesepiiraja (vt joon. 10)

3 Sihtotstarbeline kasutus

3.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult alajasemete ortootiliseks toetamiseks ning eranditult kontaktis
vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt naidustustele.

3.2 Naidustused
Polvevaevused, millega kaasneb liigesesideme raskekujuline ja/voi komplitseeritud puudulikkus
ja/voi tajutav moddukas kuni raskekujuline ebastabiilsus, mille korral on naidustatud polveliigese
sirutamise ja/vGi painutamise ajutine voi pidev piiramine, nt:
* Polvevalu operatsioonieelse voi kroonilise ebastabiilsuse korral, pdlvesidemete vigastuste ning
deformatsioonide funktsionaalne konservatiivne ravi
- ACL venitus / rebend (eesmine ristatiside)
- PCL venitus / rebend (tagumine ristatiside)
- Kollateraalsidemete venitus / rebend
- Genu recurvatum
* Raskekujuline ebastabiilsus patellofemoraalse valusiindroomi tagajérjel
- Kondromalaatsia
- Pdlvekedra kondropaatia
- Patellofemoraalliigese artroos
* Raskekujulise ja/v6i kompleksse trauma- ja operatsioonijargse ebastabiilsuse stabiliseerimine
- Sideme- ja/voi meniskirekonstruktsioon
- Kasutamine rehabilitatsioonimeetmete ajal
* Raskekujuline ja/voi kompleksne degeneratiivne ebastabiilsus
- Gonartroos
- Reumaatiline artriit
Néidustuse méarab arst.

3.3 Vastunaidustused

3.3.1 Absoluutsed vastuniidustused
Ei ole teada.

3.3.2 Suhtelised vastundidustused

Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga: nahahaigused/-vigastused,
poletikud, tursunud armid, konealuse kehaosa punetus ja soojatunne, limfidrenaazi haired — ka
pehmete kudede ebaselge turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja verevarustuse héired jala
piirkonnas.

3.4 Toimimisviis

Ortoos parandab neuromuskulaarset funktsiooni, asendi- ja liigutustundlikkust ning samuti
verevarustust. See kaitseb hiperekstensiooni eest, vdimaldab reguleerida liigutuse ulatust
sirutamisel ja painutamisel, toetab sensomotoorikat ja verevarustust, soodustab tursete alanemist
ja voib toimida valu vaigistavana.
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4 Ohutus

4.1 Hoiatussiimbolite tdhendus

A ETTEVAATUST Hoiatus vGimalike 6nnetus- ja vigastusohtude eest.

|:| Hoiatus voimalike tehniliste kahjustuste eest.

4.2 Uldised ohutusnéuded

| A ETTEVAATUST |

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega
Vigastusoht (nt pdletused) ja tootekahjustuste oht
» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest siitest voi muudest soojusallikatest eemale.

| A ETTEVAATUST |

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaérrituste, ekseemide véi infektsioonide tekkimine
» Toodet on lubatud kasutada ainult Ghel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

 MARKUS

Vale kasutamine ja muudatused

Funktsionaalsed muutused vdi funktsionaalsuse kadumine ning toote kahjustused
» Kasutage toodet ainult sihiparaselt ja hoolikalt.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

| MARKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja vedelikega
Ebapiisav stabiliseerimine tingituna materjali funktsionaalsuse vahenemisest
» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja vedelikega.

5 Kisitsemine

Igapéevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méarab reeglina kindlaks arst.

Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab teostama vastava eriala
spetsialist.

Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele péérduda kohe arsti poole, kui ta mérkab enda
juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

vy

>
>

5.1 Oige suuruse valimine

1) Maootke reie tmbermaotu 16 cm polvekedra keskkohast tlevalpool.
2) Mootke saare Umbermdotu 15 cm pdlvekedra keskkohast allpool.
3) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).
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5.2 Sobitamine ja paigaldamine

 MARKUS

Kulunud voi defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist ja kahjustusi.
» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud v&i kahjustatud toodet edasi.

5.2.1 Sobitamine
Liigese tugisidemed paigaldab individuaalselt vastava véljadppega spetsialist.

Liigesepiirajatel (keskmistel ja kllgmistel) peavad olema iihesugused nurgaseaded.

Olemasolevad sirutuse piirajad (nurgeline pide): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Olemasolevad painutuse piirajad (lmmargune pide): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Katte eemaldamiseks liigesesiinilt tommake must lint Glespoole (vt joon. 8).
2) Toémmake liigesesiin ortoosist vélja (vt joon. 9).
3) Paigaldage soovikohased sirutuse ja painutuse piirajad (vt joon. 10).

— Norka takistust avaldades fikseeruvad piirajad asendisse.
4) Liigutage ortoosi liigendeid ja kontrollige piirajate asendit.
5) Lukake liigesesiin ortoosi (vt joon. 9).
6) Katte paigaldamiseks liigesesiinile tommake must lint esmalt Gilespoole ja seejarel allapoole (vt
joon. 8).

5.2.2 Paigaldamine

| A ETTEVAATUST

Kasutamine soojuse suhtes tundliku naha korral

Liigsest soojusest pohjustatud nahaéarritused

» Arge kasutage toodet soojuse suhtes kindlakstehtud allergia esinemisel.
» Nahaérrituste tekkimisel arge kasutage toodet edasi.

| A ETTEVAATUST

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud
Labivate veresoonte ja nérvide lokaalne surve vGi ahenemine tingituna valest vdi liiga tugevast
paigaldamisest

» Veenduge, et ortoos oleks digesti paigaldatud ja dige suurusega.

Kui tagumised takjakinnised on digesti reguleeritud, jatke need suletuks.

Genu Direxa Stable 8359

> Avage ortoosi koik takjakinnised.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Votke ortoosi molemal kiljel asuvatest aasadest (nr 1) kinni ja tdmmake see lle pélve kuni
polvekedra valjaldige (nr 4) paikneb polvekedra keskkohal (vt joon. 1 ja vt joon. 2).

2) Sulgege lai Glemine takjakinnis (vt joon. 2, nr 2).

3) Sulgege lai alumine takjakinnis (vt joon. 2, nr 6).
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4) Molemat tagumist laia takjakinnist vivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 2,
nr 7 ja nr 10).

5) Sulgege alumine eesmine takjakinnis (vt joon. 2, nr 5).

6) Sulgege Ulemine eesmine takjakinnis (vt joon. 2, nr 3).

7) Modlemat tagumist takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 2, nr 8
ja nr 9 ning vt joon. 3). Valikuline: vastava naidustuse korral sulgege takjakinnised risti (vt
joon. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Avage ortoosi koik takjakinnised.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Asetage ortoos limber pdlve suunaga tagant ette (vt joon. 5).

2) Sobitage polvekedra valjaldige pdlvekedra keskkohale (vt joon. 6).

3) Kinnitage takjakinnis polvekedra véljaloike all modduka tombega, jalgige sealjuures et
takjapinnad oleksid Uksteise peal (vt joon. 6).

4) Kinnitage takjakinnis polvekedra valjaloikest levalpool médoduka tdmbega, jélgige sealjuures
et takjapinnad oleksid liksteise peal (vt joon. 6).

5) Sulgege lai Ulemine takjakinnis (vt joon. 7, nr 2).

6) Sulgege lai alumine takjakinnis (vt joon. 7, nr 6).

7) Modlemat tagumist laia takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 7,
nr 7 ja nr 10).

8) Sulgege alumine eesmine takjakinnis (vt joon. 7, nr 5).

9) Sulgege iilemine eesmine takjakinnis (vt joon. 7, nr 3).

10) Mélemat tagumist takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 7, nr 8
ja nr 9 ning vt joon. 3). Valikuline: vastava naidustuse korral sulgege takjakinnised risti (vt
joon. 4).

5.3 Puhastamine

 MARKUS

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettendhtud puhastusvahenditega.

1) Katte eemaldamiseks liigesesiinilt tommake must lint Glespoole (vt joon. 8).

2) Tommake liigesesiinid ortoosi seest vélja (vt joon. 9).

3) Sulgege koik takjakinnised.

4) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

5) Peske ortoosi 40°C soojas vees méne kaubanduses saadaoleva pesuvahendiga. Arge

kasutage pesuloputusvahendit. Loputage pdhjalikult.

6) Laske ohu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt paikesekiirgus, ahjust
voi kittekehast tulev soojus).

7) Paigaldage liligesesiinid uuesti.
INFO: Liigesesiinide pealiskiri peab olema viljastpoolt ndhtav.

8) Katte paigaldamiseks liigesesiinile tommake must lint esmalt Glespoole ja seejarel allapoole.

6 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

7 Oiguslikud juhised
Koik diguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule digusele ja voivad vastavalt
sellele varieeruda.
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7.1 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste ja korralduste
kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud selles dokumendis toodu eiramisest,
isedranis toote ebaotstarbekohasest kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

7.2 CE-vastavus

Toode vastab meditsiiniseadmeid késitleva EU direktiivi 93/42/EMU néuetele. Selle direktiivi lisas
IX toodud klassifikatsioonikriteeriumide alusel liigitati toode | klassi. Seetdttu koostas tootja
vastavusdeklaratsiooni omal ainuvastutusel vastavalt direktiivi lisale VII.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2017-07-05

» [lepen ncnonb3oBaHNEM U3LENWS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS 1 MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnofatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX MONb30BATENs HA NPeAMET NpaBuSibHOro U 6e30nacHOro MCnonb3o-
BaHMA U3genus.

» CoxpaHsiiiTe faHHbIW AOKYMEHT.

B paHHOM pyKkOBOACTBE MO MPVMEHEHWIO NPEACTaBieHa BaxHas MHbopMaLus, KacaoLwascs noa-
FOHKW W HanoxeHusi koneHHblx opTte3oB Genu Direxa Stable 8359 u Genu Direxa Stable
wraparound 8368 (pasbeMHblit).

2 KoHcTpyKuusa/petanu

Mos. Konuye- | HaumeHoBaHue LWundp apTukyna PucyHku
CTBO

1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368

B cocTtaB BXogAT:

Mpucnocobnexne ans HageBaHus optesa (cm. puc. 2, cMm.

BepxHsas wnpokas 3actexka-nunyyka, nepesHas puc. 7)

BerHﬂﬂ y3Kagq 3acTtexka-nuny4dka, nepeaHaa

Bbipes onis HankoneHHuka

HuxHss y3kas 3actexka-nunyyka, nepegHss

HwxHss Winpokas 3actexka-nunyyka, nepesHss

HuxHsisa LIMpoKasa 3acTtexka-nunyyka, 3agHasa

HuxHsa y3Kaqa 3acTtexka-nmnydka, sagHqasa

OO |N[([O|O|R|W|N|F

BepxHsisi y3kas 3acTexka-nmnyyka, 3agHsas

=
o

BerHﬂﬂ LMpOKasa 3acTexka-nunyyka, 3aagHasa

LLlapHvpHas wuHa (cm. puc. 9)
LLlapHVpHBIN ynop (cM. puc. 10)

3 NUcnonb3oBaHue No HasHaA4YeHUo

3.1 HaszHauyeHue

D,aHHbIVI opTe3 cneanyet NpUMeHsATb UCK/NH4YUTEJIbHO B LIEensax opTe3npoBaHNAa HVI)KHeIZ KOHEYHO-
CTW, U3genve [OMKHO KOHTAKTMPOBaTb TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Vlsp,em/le AO0J/IKHO MCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKA3aHUAMU K npmmeHeano.
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3.2 NMokasaHus
Mpu auckomdopTe B KONEHHOM CyCcTaBe C Cepbe3HOW W/UAK CMOXHON cnabocTbio CBA30K WU/unn
CO CPEeAHUM W/WUNIN CUNIbHO BbIPaXEHHbIM OLLYLLEHNEM HeCTabUIbHOCTH, NPW KOTOPOM MOKasaHo
BPEMEHHOEe WSIN MOCTOSIHHOe OrpaHu4yeHue pasrubaHus u/unu crubaHusi KoneHHoro cycraBa, Ha-
np.,:
* Bonu B KoneHe npu AoonepauyoHHON UM XPOHUYECKON HecTabunbHOCTU, dyHKLMOHaNbHas
KOHCepBaTMBHas Tepanus NOBPeXAEHUN KOMeHHbIX CBS30K U AedopmaLmn
- Pacraxenue/paspbiB nepenHeit kpectoobpasHoii ceasku (ACL)
- PactaxeHuve/paspbis 3agHel kpectoobpasHon ceasku (PCL)
- PactaxeHue/paspbiB konnatepanbHblX CBS30K
- Genu Recurvatum (nepepasrvu6aHue)
* Cepbe3sHas HecTabUNbHOCTb B pesysbTate narennodemopanbHoro 601eBoro CMHAPOMa
- XoHapomansiuus
- XoHAponatusi HaAKoNEeHHVKa
- Aptpo3 natennopemopanbHOro cycrasa
* Crabunusauus cepbesHbIX U/WUIIN COXHbIX MNOCTTPABMATUYECKUX U MOCNIE0NepaLMOHHbIX Cry-
YyaeB HecTabunbHOCTU
- PekoHcTpyKkuusi CBA3KU /MM MeHUCKa
- MNpumeHeHue Bo Bpems nepuoga peabunuraumu
* CepbesHas u/unu cnoxHas gereHepatmBHas HecTabuibHOCTb
- ToHapTpos
- PeBmatongHbin aptput
[MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

3.3 NMporuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbiEe NPOTUBONOKAa3aHUA
He nsBecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA

Mpy HMXenepeyncneHHbIX NokasaHusx HeobxoanMmMa KOHCynbTaLus C BpayoM: KoxHble 3abonesa-
HUS N NOBPEXAEHUSI KOXHOrO MOKPOBa, BOCMaNUTENIbHbIe MPOLECCHI, MPUNyXLWMe LWpambl, IpuTe-
Ma ¥ runeptepmmns B 061acT HaNOXEHUS U3AENUS, HapyLUeHe NMMPOOTTOKA, a TakXe HesiCHble
NPUNYXI0CTU MATKUX TKAHEeN, HaxoAsLmecs BHE HENOCPEACTBEHHOW GIM30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHUS U3LENUs, HapyLLeHWsa YyBCTBUTENIbHOCTU U KpoBoobpalleHus B 06nactv Horu.

3.4 MpuHuMn gencTeus

Oprtes ynydwaet HelpoMyckynsipHyto ¢yHKLMIO, nponpuoLenuuio u kposocHabxeHnve. OH npeny-
npexpaer nepepasrubaHue, NMOCPEACTBOM PEeryvpoBKM OrpaHuyvMBaeT o6beMm ABUXKEHUs Mpu
pasrnbaHun 1 crubanuu, noaaepXrBaeT CeHCOMOTOPUKY U KpoBoobpalleHune, cnocobeTeyet ab-
cop6uun OTEKOB U, TaKMM 06pa3oM, yMEHbLLEHUIO GONEN.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexaeHne o BO3MOXHON ONACHOCTU HECHACTHOTO Cllyyast Uau nony4ye-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKIUX MOBPEXAEHMNSIX.
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4.2 O6wme yKkasaHUs No TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packasieHHbIMU NpeAMeTaMu Uau OrHeM

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. 0XOru) U ONaCHOCTb MOBPEXAEHWS U3AENs

» W3penve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa WU APYrUX UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MJI0BOrO U3MyHeHus.

| A BHUMAHUE |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus aas Apyrux NauMeHToB U HeAOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas obpaboTka

F’asp,pa)KeHVle KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLLVIVI BCNneacTBme 3apaxeHna MmkKkpoopra-
HU3mMamu

» Vlsp,envle pa3pelaeTca Ncnosib3oBaTb TO/IbKO AJ14 OAHOIoO nauueHTa.

» PerynapHo unctute nspenue.

HeHapnexaliee ncnonbsoBaHme n UsMeHeHUs

VMameHeHne unu ytpata ¢yHKLMNA, a Takxe NoBpexaeHue usaenms

» CnepnyeT ucnonb3oBatb U3Aeve TONbKO MO HasHaYeHUIo 1 06pallaTbCsi C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe M3MeHEHWUW, U3HAYaNbHO He NPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN U3aenus, He [o-
nyckaeTtcs.

KOHTaKT € XUpo- U KUCNOTOCOAEPXKALMUMU CPeACTBaMU, Ma3siMU U JIOCbOHaAMM

HepocratoyHasa ctabunusaunsa BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaBepraite usgenve BO3OEUCTBUIO XMPO- W KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPeACcTB, Masen U
JIOCbOHOB

5 Cnoco6 obpalieHus c NpoayKTOM

| MHOOPMALMS |

» [1pofoMXUTENbHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AEeNns, a Takxke o6l CPoK ero MCnonb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KakK Npasuio, Bpayom.

» [lepBuyHas npMmepka v NOAroHKa U3AEenus AOMKHbI BbINOAHATLCS TONIbKO KBaNU$ULMPOBaH-
HbIM MepPCOHaNIOM.

P [povHCTPYKTUpYNTe NauveHTa o npasunax obpalleHuns ¢ M3nenrMemM 1 yxoaa 3a HuUM.

» O6patnte BHUMaHWE NaLMEHTA Ha TO, YTO OH AO/KEH HE3aMeAIUTENBHO 06paTUTLCS K Bpayy
npv NOSIBNEHWUM KaKUX-TMBO HEOBbIYHbIX U3MEHEeHUN (Hanpumep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pa3mepa

1) W3meputb okpyxHocTb Geapa B o6nactu Ha 15 cMm Bbllle cepeauHbl HAAKONEHHMKA.
2) W3mepuTb okpyxHocTb 6eapa B ob6nactv Ha 15 cM HuxXe cepenuHbl HaAKONEHHNKA.
3) Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuuy pasmepos).
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5.2 NMoaroHka u HapeBaHue usgenus

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO WK NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe pgencrene

> Kaxgablii pas nepep MCNonb3oBaHWEM U3AENVUsS HEOBXOOUMO BbIMOMHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTbl, HaM4YUsa NPU3HAKOB M3HOCA W NOBPEXAEHW.

» He uvcnonbsyiitTe NpoAyKT B Cly4ae ero HeWCNpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEeHUN.

5.2.1 NMoproHka
VHpauBuayanbHas nofAroHka LWH BbINOMHAETCS 06y4YeHHbIMU CneumanucTamu.

MH®OPMALLUS |
Ynopel WwWapHUpa (MeananbHbli U natepanbHbii) AOMKHLI UMETb OAUHAKOBYIO FpasynpOoBKY.
Mmetowmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mmetowmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) TMoTaHYTb YepHyto NEHTY HaBepx, YToObl yOpaTh NETN0 HaA, WaPHUPHOW LMHON (CM. puc. 8).

2) V3Bneyb WwapHWpHyto WKHy 13 opTesa (cM. puc. 9).

3) YcTaHOBUTH Xenaemble ynopsl ANsi pa3rnbanus u crnbanus (cm. puc. 10).
— Ynopbl GUKCUPYIOTCS NPUW IEFKOM COMPOTUBNEHUN.

4) [MepenBuHyTb LWAPHUPLI OPTE3a U NPOBEPUTL NMOOXEHNE YNOPOB.

5) BcTaBuTb WapHWpPHYO WKUHY B opTe3 (cM. puc. 9).

6) [MoTAaHyTb YepHylo NEHTY CHavana HaBepx, a 3aTeM BHWU3, YTOGbl PacnonoXuTb NeTio Hafj, wap-
HWPHOW LWIMHON (CM. puc. 8).

5.2.2 Yka3aHusa No HageBaHUIO

| A BHUMAHME |

MpumeHeHUe Npu YyBCTBUTENIBHOM K TEM/y KOXe

PasppaxeHune Koxu BcneacTene neperpesa

» He npumeHsiiTe nanenne npu M3BECTHON anneprum Ha Tenso.

» He vcnonb3yiite nsnenne npu BOZHUKHOBEHWN pasapaxeHnst KOXU.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe noJioXXeHue Uin CJIMWIKOM Tyroe 3ataruBaHue usgenusa

JlokanbHoe cpaBneHue MArkux TkaHem u pPacnonoXXeHHbIX no6nmnsoctu KPOBEHOCHbIX COCyaoB U
HEepBOB B pe3yJibTaTe HENMPaBWUIbHOIO NOJIOXKEHUA WU CZIUWLKOM TYyroro 3atarmBaHna n3genus

4 I'Iposepre NpPaBUIbHOCTb PaCnONOXeHNA U NOATrOHKN opTe3a.

MHOOPMALLUS |

[Nocne BbinonHeHMs COOTBeTCTByIOLLI,el;I PerynnpoBKn 3aKpbiTb 3aaHNE 3aCTEXKU-NTUMYHKU.

Genu Direxa Stable 8359

>  OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TUMYHKN OpTE3a.

> [MauueHT cuamnT Ha NepefiHEM Kpato cTyna.

1) YnpepxwBas opTes c AByX CTOPOH 3a npucrnocobneHuns ans HagesaHusa (nos. 1), HageTb opTes
Ha KOJIEHO TakK, 4ToObl BbIPE3 A1 HAAKONEHHMKa (N03. 4) pasMeLLancs no LEeHTPY HaaKONEH-
Huka (cMm. puc. 1 v cm. puc. 2).
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3aKpbITb LUIMPOKYIO 3aCTEXKY-NMNY4KYy BBEPXY (CM. puc. 2, nos. 2).

3aKpbITb LUIMPOKYHO 3aCTEXKY-NMMYYKY BHU3Y (CM. puc. 2, nos. 6).

PerynvpoBatb 1 3akpbiBaTb 06e LWMPOKME 3a[HWE 3ACTEXKM-NUMNYYKU Pa3PELUAETCs TOMbKO
cneumnanucTam (cM. puc. 2, nos. 7 n nos. 10).

3aKpbITb HUXKHIOK NMEPEAHIOD 3aCTEXKY-NMNYYKY (CM. puc. 2, nos. 5).

3aKpbITb BEPXHIOIO NEPeHIO 3aCTeXKY-NUMyyKy (CM. puc. 2, nos. 3).

PerynupoBatb 1 3akpbiBaTb 06e 3aAHUE 3aCTEXKU-NUMYYKM paspeLuaeTcs ToNbKO cheuuan-
ctam (cMm. puc. 2, nos. 8 n nos. 9 n cM. puc. 3). ONWKUA: NPV COOTBETCTBYIOLLMX NOKA3AHUSAX
3aKpPbITb 3aCTEXKU-IUMYYKN KPECT HakpecT (cM. puc. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368 (pasbeMHbIit)

OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TIUMNYYKM OpTe3a.

MauueHT cManT Ha NnepefHeM Kpato cTyna.

O6epHyTb opTe3 BOKpyr KosneHa c3aau (cM. puc. 5).

Pacnonoxutb Bbipe3 419 HaAKONEHHMKA MO LEHTPY HaaKoNeHHKa (cM. puc. 6).

3aKpbiTb 3aCTEXKY-IMMYYKY MOA, BbIPE3OM AJ18 HaAKONEHHMKA C HaTsXKoW, npu atom obpa-
LaTb BHUMaHMe Ha To, YToObl 06e MONIOBMHbBI 3aCTeXKM pacrnonaraincb TOYHO APYr Hafd Apy-
rom (cm. puc. 6).

3aKpbiTh 3aCTEXKY-IMMNYYKY Haf, BbIPe30M AJIS HAAKOMEeHHMKa C HaTsXKOW, npu atom obpa-
LwaTb BHUMaHWe Ha To, YTobbl 06e MONOBMHbLI 3aCTeXKM pacrnonaraancb TOYHO APYyr Hafd Apy-
rom (cm. puc. 6).

3aKpbITb LUIMPOKYIO 3aCTEXKY-NUMYYKY BBEPXY (CM. puc. 7, nos. 2).

3aKpbITb LUIMPOKYIO 3ACTEXKY-NMYYKY BHU3Y (CM. puc. 7, nos. 6).

PerynupoBatb 1 3akpbiBaTb 06e LUMPOKME 3afHWE 3aCTEXKU-NUMYYKU PaspeLIaeTcs TOSIbKO
crneupanucram (cM. puc. 7, nos. 7 v nos. 10).

3aKpbITb HUXHIOKW MEPEHIo 3aCTEeXKY-NMYYKy (CM. puc. 7, nos. 5).

3aKpbiTb BEPXHIOK NEPEAHIOD 3aCTEXKY-IMNY4Ky (CM. puc. 7, nos. 3).

10) PerynvpoBatb v 3akpbiBaTb 06e 3afHWe 3acCTEeXKU-NNMNYYKN paspeLlaeTcs TOJIbKO creLuuanu-

ctam (cM. puc. 7, nos. 8 n nos. 9 n cM. puc. 3). ONWUSA: NpY COOTBETCTBYIOLLMX MOKaA3AHUAX
3aKpbITb 3aCTEXKU-NIUNYYKM KPECT HakpecT (cM. puc. 4).

5.3 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoAasilux 4YucTauwmnx cpeacrte
I'Iospe)K,u,eHVle npoAayKTta BCnencTtsne NCrnojsib3oBaHMAa HENOAXOAALWMNX YNCTALLNX CPeacTs

> [1ns 04UCTKM NPOAYyKTa UCMONb3YNTe TONIbKO AOMNYLLIEHHbIE YACTSLLME CPEACTBa.

1) TMoTaHyTb YepHyto NEeHTY HaBepx, 4ToObl yOpaTh NETN0 HaA, WaPHUPHOW LMHON (CM. puc. 8).

2) VI3Bneyb WapHWpHbIE WWHBLI opTe3a (cM. puc. 9).

3) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NUMYHKM.

4) PekomeHpauysi: UCNOMb30BaTb MELLOK UN CETKY NS CTUPKU.

5) Crupatb nsgenve npu temnepatype 40 °C, ncnonbsys obbl4HOE MArKoe Mololiee CPefcTso.
He ncnonb3osatb KoHAWLMOHEP ANs Genbsa. XOpoLuo npomnosiockars.

6) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TeMMepatyp (Hanpvmep, npsimble
COJIHEYHbIE JIy4M, TENNO OT KYXOHHbIX NAWT Uiun Gatapeit oTonieHus).

7) BHOBb BCTaBUTb LWAPHMPHbIE LWNHbI.
NHOOPMALLUA: O603HauYeHUs LUAPHUPHbBIX LUKH A0MKHbI GbiTb BUAHBI CHaPYXW.

8) [loTaHyTb YepHylo NIEHTy CHavana HaBepx, a 3aTeM BHU3, YTOGbLI PACMONOKUTL NET/IO Haf, Wwap-

HVPHOW LLUNHOMN.
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6 YTunusauus

YTunusauma usgenus ocyllecTBnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MPeAnvCaHuaMU, AEUCTBYIOWMUMUN B
CTpaHe UCMnonb3oBaHWa NUsnenus.

7 NpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3aTOMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOVIBBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun nsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuaMn u yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6, BOBHVIKUJVII;I Bcneacrteune npeHe6pe>Keva MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ,OKyMEHTa, B ocobeHHOCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,l/IOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

7.2 CootBetcTBUue cTaHpaptam EC

[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHusM esponeiickon Oupektusbl 93/42/ESC no meamumHckon
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusamu knaccudukaumm, npuseaeHHsiMm B Mpunoxerun IX
ykasaHHoW [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cCOoTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTeNIeM MNOJ, CBOIO UCKIIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.
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