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A B
GroBe Unterschenkelumfang Oberschenkelumfang
Size Lower leg circumference Thigh circumference
[cm] [inch] [cm] [inch]
XS 32-35 12.6-13.8 38-42 15-16.5
e S 35-38 13.8-15 42-46 16.5-18.1
15 cm M 38-41 15-16.1 46-50 18.1-19.7
15 cm L 41-44 16.1-17.3 50-54 19.7-21.3
- XL 44-48 17.3-18.9 54-58 21.3-22.8
Material Aluminiumschienen/aluminium splints, Polyester/polyester, Klettband/velcro
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-04

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Knieorthese Genu Neurexa 8165.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Parese der Beinmuskulatur mit daraus resultierender Hyperextension des Knies
z. B. ausgeldst durch

* Schlaganfall

* Bandscheibenvorfall der Lendenwirbelséaule

* Periphere Nervenschadigung

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Wirkungsweise

* Sichert und stabilisiert das Kniegelenk

* Verbessert die Propriozeption

* Unterstitzt die Sensormotorik

* Schitzt vor Hyperextension

+ Fordert die Resorption von Odemen und Hamatomen
* Kann Schmerzen lindern



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

H

Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdanderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

/\ 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.

I

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

[
=
D sn

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

4 Gebrauch

| INFORMATION

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

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

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewohnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

v

v

v




4.1 GroBe auswidhlen

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

4.2 Anpassen

HINWELS |

UnsachgemaBes Einstellen

Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und falscher Sitz der Or-
these durch Bruch tragender Teile

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

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verédnderungen an den Einstellungen vor.

Schienen anpassen

Die individuelle Anpassung der Aluminiumschienen erfolgt durch geschultes Fachpersonal.

1) Die Klettabdeckung der Schienen 6ffnen (siehe Abb. 1).

2) Die Schienen aus den Taschen entnehmen (siehe Abb. 2).

3) INFORMATION: Die Schienen nicht im Gelenkbereich schranken, minimum 3 mm Ab-
stand zum Kunststoffgehduse beachten. Bei Nichbeachtung kann es zu einer Vermin-
derung der Stabilitat der Schienen kommen. Fir einen optimierten Sitz, die Schienen mit
Hilfe von Schrankeisen an die Beinkontur des Patienten anpassen.

4) Die Schienen wieder in die Orthese einsetzen und die Klettabdeckung verschlieBen.

Extension- und/oder Flexionsanschlédge anpassen
» Anderung der Extensions- und Flexionsanschliage nur auf Vorgabe des behandelnden Arztes.
Die Markierungen auf den Anschlagen zeigen den Winkel an, in welchem die Orthese die Flexion
oder Extension des Beins begrenzt (siehe Abb. 3).
1) Den bendtigten Extensionsanschlag, wahlweise den Flexionsanschlag, einsetzen (siehe
Abb. 4).
— Der Anschlag rastet nach einem leichten Widerstand ein.
2) Das Orthesengelenk bewegen und die Position der Anschlage Uberpriifen.

4.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

1) Die Orthese von hinten um das Bein legen und die Patella in der Offnung platzieren (siehe
Abb. 5).

2) Die Elastizitat des Materials ausnutzen und die Schutzkanten l(ibereinander ziehen. Die Orthe-
se am Unterschenkel an den Klettverschlissen schlieBen, anschlieBend am Oberschenkel
wiederholen (siehe Abb. 5).

3) Die 4 Fixiergurte durch die Umlenkschlaufen fiihren, spannen und schlieBen (siehe Abb. 6).

4) Zur Einstellung der Extensionsbegrenzung den tiberkreuzten Hyperextensionsgurt in der Knie-
beuge lockern (siehe Abb. 7).

5) INFORMATION: Um eine maximale Extensionsbegrenzung zu erreichen, das Kniege-
lenk beim Fixieren des gekreuzten Klettverschlusses leicht anwinkeln. Den Gurt auf die
gewilinschte Lange einstellen und am Klettverschluss verschlieBen (siehe Abb. 7, siehe
Abb. 8).



4.4 Abgabe

1) Bei Abgabe der Orthese an den Patienten den richtigen Sitz des Produkts am Bein tberpri-
fen.

Bitten Sie den Patienten, sich zu setzen, aufzustehen und ein paar Schritte zu gehen.

Die Mitte des Orthesengelenks befindet sich auf Hohe der Patellamitte.

Die Orthese sitzt nicht verdreht am Bein.

Die Gurte sollten spannen, allerdings nicht unbequem fir den Tragekomfort des Patienten
sein.

Informieren Sie den Patienten:

lle

Orthese auf Beschiddigungen kontrollieren
» Taglich die Orthese auf Beschadigungen kontrollieren. Bei festgestellten Verdnderungen um-
gehend das Fachpersonal kontaktieren.

5 Reinigung

HINWELS |

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

Die Orthese regelmaBig reinigen:

» HINWEIS! Riickstinde des Waschmittels konnen Hautreizungen und Materialver-
schleiB verursachen.

Die Schienen aus den Taschen entfernen.

Alle Klettverschlisse schlieBen.

Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel waschen.
Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspiilen.

An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Sonnenstrahlung,
Ofen- oder Heizkorperhitze).

6) Die Schienen wieder in die Orthese einsetzen.

2LNE
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6 Entsorgung
Das Produkt gemaB 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 erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.




1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-08-04

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the 8165
Genu Neurexa knee orthosis.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications

* Paresis of leg muscles resulting in hyperextension of the knee
Caused for example by:

* Stroke

* Intervertebral disc prolapse in the lumbar spine

* Peripheral nerve damage

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 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.

2.4 Effects

* Supports and stabilises the knee joint

* Improves proprioception

*  Supports sensorimotor function

* Prevents hyperextension

*  Promotes the reduction of oedemas and haematomas
* Can relieve pain

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

/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.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

/\ 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.

i

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

i

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.

4 Use

INFORMATION

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

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

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

v

v

v

4.1 Size selection

1) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the centre of the patella (circumfer-
ence A).

Measure the circumference of the thigh 15 cm above the centre of the patella (circumfer-
ence B).

Determine the size of the orthosis (see size chart).

N
—
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4.2 Adaptation

Noice

Incorrect setting

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

» The orthosis may only be adjusted by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the settings.

Adapting the splints

Individual adaptation of the aluminium bars is carried out by trained, qualified personnel.

1) Open the hook-and-loop cover for the bars (see fig. 1).

2) Take the bars out of the pockets (see fig. 2).

3) INFORMATION: Do not bend the bars in the area of the joint; maintain a minimum dis-
tance of 3 mm from the plastic housing. Failure to comply could reduce the stability of
the bars. To optimise the fit, adapt the bars to the patient’s leg contour using bending irons.

4) Reinsert the bars into the orthosis and fasten the hook-and-loop cover.

Adjusting the extension and/or flexion stops
» Change the extension and flexion stops only if advised to do so by the attending physician.
The markings on the stops indicate the angle at which the orthosis stops the leg in flexion or
extension (see fig. 3).
1) Insert the required extension stop, alternatively the flexion stop (see fig. 4).

— The stop will engage with slight resistance.
2) Move the orthotic joint and check the position of the stops.

4.3 Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

1) Apply the orthosis around the leg from behind and position the patella in the opening (see
fig. B).

2) Use the elasticity of the material and pull the protective edges over each other. Fasten the
orthosis with the hook-and-loop closures on the lower leg, then repeat this process on the
thigh (see fig. 5).

3) Pull the four fastening straps through the strap guide loops, tighten and close them (see
fig. 6).

4) To adjust the extension limitation, loosen the crossed hyperextension strap in the knee fold
(see fig. 7).

5) INFORMATION: For maximum extension limitation, slightly flex the knee joint while
fastening the crossed hook-and-loop closure. Adjust the strap to the desired length and
fasten the hook-and-loop closure (see fig. 7, see fig. 8).

4.4 Delivery

1) Check the product fits properly on the leg when handing the orthosis over to the patient.
2) Ask the patient to sit down, stand up and walk a few steps.

— The centre of the orthotic joint should be at the height of the middle of the patella.

— The orthosis should not be twisted on the leg.

— The straps should be tight but not impair the patient’s comfort.

Inform the patient:
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Inspect the orthosis for damage
» Inspect the orthosis for damage daily. Contact the qualified personnel promptly if changes are
noted.

5 Cleaning

Norice

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.

Clean the orthosis regularly:
» NOTICE! Detergent residues may cause skin irritation and wear of material.

1) Take the bars out of the pockets.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

4) Wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Do not use fabric

softener. Rinse thoroughly.
5) Allow to air dry. Avoid exposure to direct heat (e.g. sunlight, oven or radiator).
6) Reinsert the bars into the orthosis.

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-04

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése de genou Genu Neurexa 8165.

11



2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Hyperextension du genou résultant d'une parésie de la musculature de la jambe
causée par exemple par

* Un accident vasculaire cérébral

* Une hernie discale au niveau du rachis lombaire

* Des atteintes neurologiques périphériques

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

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

2.4 Effets thérapeutiques

* Immobilise et stabilise I'articulation du genou

* Améliore la proprioception

* Favorise la sensori-motricité

* Protége de I'hyperextension

* Favorise la résorption des cedémes et des hématomes
* Peut soulager les douleurs

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ 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.

Dégradation mécanique du produit
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.
» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonctionnelles et faites-le
contréler par un personnel spécialisé agréé.

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.

i

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

;

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.

4 Utilisation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille

1) Mesurez la circonférence de la jambe a 15 cm sous le milieu de la patella (circonférence A).

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

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

4.2 Ajustement

AVIs |

Réglage non conforme

Détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériel ou mauvais positionnement de
I'orthése en raison de rupture des pieces porteuses

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

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

Ajustement des attelles

Le personnel spécialisé et formé procede a I'ajustement des attelles en aluminium en fonction
des besoins de |'utilisateur.

1) Ouvrir la protection Velcro des attelles (voir ill. 1).

13



2) Sortir les attelles de leurs étuis (voir ill. 2).

3) INFORMATION: Ne pliez pas les attelles dans la zone de P’articulation, respectez un
écart minimum de 3 mm par rapport a la partie en plastique. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer une réduction de la stabilité des attelles. Pour un ajustement
parfait, modifiez les attelles avec une griffe a cintrer en fonction des contours de la jambe du
patient.

4) Replacez les attelles dans I'orthese et fermez la protection Velcro.

Ajustement des butées d’extension et/ou de flexion

» Modification des butées d'extension et de flexion possible uniquement sur instruction du mé-
decin traitant.

Les repeéres placés sur les butées indiquent I'angle dans lequel I'orthése limite la flexion ou

I'extension de la jambe (voir ill. 3).

1) Posez la butée d’extension ou la butée de flexion requise (voir ill. 4).
— La butée s’enclenche apres une légére résistance.

2) Faites bouger I'articulation pour orthése et vérifiez la position des butées.

4.3 Mise en place

PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

1) Posez par I'arriere 'orthése autour de la jambe et placez la patella dans I'ouverture (voir
ill. 5).

2) Servez-vous de |'élasticité de la matiere pour tirer les bords protecteurs et ainsi les placer I'un
sur I'autre. Pour fermer |'orthése, attachez les fermetures Velcro de la jambe, puis celles de la
cuisse (voir ill. 5).

3) Passez les 4 sangles de retenue dans les boucles de renvoi, serrez-les et attachez-les (voir
ill. 6).

4) Pour régler la limitation de I'extension, desserrez la sangle d’hyperextension croisée dans la
fosse poplitée (voir ill. 7).

5) INFORMATION: Pour obtenir une limitation maximale de I’extension, fléchissez lége-
rement Particulation de genou tandis que la fermeture Velcro croisée est fixée. Réglez
la sangle a la longueur souhaitée et attachez-la avec la fermeture Velcro (voirill. 7, voir ill. 8).

4.4 Remise de 'orthése

1) Lors de la remise de I'orthese au patient, vérifiez qu’elle est correctement ajustée a sa jambe.
2) Demandez au patient de s'asseoir, de se lever et de faire quelques pas.
— Le milieu de I'articulation pour orthése se trouve au niveau du milieu de la patella.

L'orthese n’est pas tournée sur la jambe.
— Les sangles doivent étre bien serrées sans pour autant géner le patient.
Informez le patient :

Controle de la présence de dégradations sur I’orthése
» Controlez au quotidien la présence de dégradations sur |'orthése. En cas d'altérations
constatées, contactez immédiatement le personnel spécialisé.
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5 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.

Nettoyez |'orthése réguliérement :
» AVIS! Les résidus de lessive peuvent provoquer des irritations cutanées et I'usure du
matériau.

1) Sortez les attelles de leurs étuis.

2) Fermez toutes les fermetures Velcro.

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

4) Lavez I'orthese a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.
N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. le rayonnement so-

laire, la chaleur des poéles ou des radiateurs).
6) Replacez les attelles dans I'orthese.

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

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

7.1 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-04

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi di ginocchio Genu Neurexa 8165.
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2 Uso conforme

2.1 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.

2.2 Indicazioni

* Paresi della muscolatura degli arti inferiori con conseguente iperestensione del ginocchio
a seguito, ad esempio, di:

* Colpo apoplettico

* Prolasso dei dischi intervertebrali del rachide lombare

* Lesione nervosa periferica

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 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 I'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.

2.4 Azione terapeutica

* Blocca e stabilizza I'articolazione del ginocchio
* Migliora la propriocezione

* Favorisce le prestazioni sensomotoriche

* Previene l'iperestensione

* Favorisce il riassorbimento di edemi ed ematomi
* Puo alleviare il dolore

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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.

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.
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» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

/\ 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.

i

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

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.

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» Diregola & il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la durata dell'applicazione.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e |'applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-
te.

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

4.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto mediano della rotula (cir-
conferenza A).

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

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

4.2 Adattamento

| AVVISO.

Regolazione non corretta

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

rottura di parti portanti

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

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata delle regolazioni.

Adattamento delle aste

Le aste in alluminio possono essere adeguate all'utente esclusivamente da personale specializza-
to, con formazione specifica.

1) Aprire la copertura a velcro delle aste (v. fig. 1).

2) Estrarre le aste dalle tasche (v. fig. 2).
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3) INFORMAZIONE: Non piegare le aste nella regione dell'articolazione; rispettare una
distanza minima di 3 mm dall'alloggiamento in plastica. Il mancato rispetto di questa
distanza puo ridurre la stabilita delle aste. Per una posizione ideale, adeguare le aste al
profilo della gamba con una licciaiola.

4) Inserire nuovamente le aste nell'ortesi e chiudere la copertura a velcro.

Adeguare gli arresti in estensione e/o flessione

» Modificare gli arresti in estensione e flessione solo in base alle prescrizioni del medico curan-
te.

| contrassegni sugli arresti indicano I'angolo in cui I'ortesi limita la flessione o I'estensione della

gamba (v. fig. 3).

1) Inserire I'arresto in estensione necessario, o a scelta |I'arresto in flessione (v. fig. 4).
— Dopo una leggera resistenza, |'arresto si blocca in sede.

2) Muovere |'articolazione dell'ortesi e controllare la posizione degli arresti.

4.3 Applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

1) Applicare |'ortesi sulla gamba da dietro e posizionare la rotula nell'apertura (v. fig. 5).

2) Sfruttare |'elasticita del materiale e tirare uno sopra I'altro i bordi protettivi. Chiudere |'ortesi
sulla gamba con le chiusure a velcro, quindi ripetere |'operazione sulla coscia (v. fig. 5).

3) Far passare i 4 cinturini di fissaggio attraverso i passanti, tenderli e chiuderli (v. fig. 6).

4) Al fine di regolare il limite in estensione allentare il cinturino di iperestensione incrociato nella
piega del ginocchio (v. fig. 7).

5) INFORMAZIONE: Per limitare al massimo l'estensione, piegare leggermente l'articola-
zione di ginocchio quando si fissano i cinturini a velcro incrociati. Regolare il cinturino
alla lunghezza desiderata e chiudere la chiusura a velcro (v. fig. 7, v. fig. 8).

4.4 Consegna

1) Quando si consegna l'ortesi al paziente controllare che il prodotto sia posizionato corretta-
mente sulla gamba.

Chiedere al paziente di sedersi, di alzarsi in piedi e di eseguire alcuni passi.

Il punto mediano dell'articolazione ortesica si trova all'altezza del centro della patella.

L'ortesi non € posizionata storta sulla gamba.

Le cinture dovrebbero essere tese, tuttavia senza pregiudicare il comfort d'indosso del pa-
ziente.

Informare il paziente:

lle

Controllare che I'ortesi non sia danneggiata
» Controllare ogni giorno che I'ortesi non sia danneggiata. Se si notano dei cambiamenti, con-
tattare immediatamente il personale tecnico specializzato.

5 Pulizia

AVVISO |

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

Pulire regolarmente I'ortesi:
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» AVVISO! Eventuali residui di detersivo possono provocare irritazioni cutanee e usura-
re il materiale.

1) Rimuovere le aste dalle tasche.

2) Chiudere tutti i nastri a velcro.

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

4) Lavare |'ortesi a 30 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-
bidenti. Sciacquare con cura.

5) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. radiazioni so-

lari, stufe o termosifoni).
6) Reinserire le aste nell'ortesi.

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 & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-08-04

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de la rodillera Genu Neurexa 8165.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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2.2 Indicaciones

* Paresia de la musculatura de la pierna y la hiperextension resultante de la rodilla
Causadas, p. €j., por

* Derrame cerebral

* Hernia discal de la columna lumbar

* Lesién de los nervios periféricos

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 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.

2.4 Modo de funcionamiento

* Afianzay estabiliza la articulaciéon de rodilla

* Mejora la propiocepcion

* Asiste al sistema sensoriomotor

* Protege de la hiperextension

* Favorece la resorcién de edemas y hematomas
* Puede aliviar los dolores

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| 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.

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.
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| 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.

AVISO |

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

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.

4 Uso

INFORMACION

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

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

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

4.1 Seleccionar la talla

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

4.2 Adaptacion

AVISO |

Ajuste incorrecto

Danos en la értesis debidos a una sobrecarga del material y colocacién incorrecta de la ortesis
debida a la rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo el ajuste de la ortesis.

» No modifique inadecuadamente los ajustes.

Ajustar las pletinas

El personal técnico capacitado efectia la adaptacion individual de las pletinas de aluminio.

1) Abra la cubierta de velcro de las pletinas (véase fig. 1).

2) Extraiga las pletinas de los alojamientos (véase fig. 2).

3) INFORMACION: No trabe las pletinas en la zona de la articulacién y deje una distan-
cia minima de 3 mm respecto a la carcasa de plastico. El incumplimiento de esta ad-
vertencia puede reducir la estabilidad de las pletinas. Para lograr un asiento éptimo,
adapte las pletinas al contorno de la pierna del paciente utilizando una grifa.

4) Vuelva a introducir las pletinas en la 6rtesis y cierre la cubierta de velcro.
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Adaptar los topes de extension o flexion

>

El cambio de los topes de extension y de flexion solo estd permitido por indicacion del médico
responsable del tratamiento.

Las marcas de los topes sefalan el angulo en el que la értesis limita la flexion o la extension de la
pierna (véase fig. 3).

1)

2)

Introduzca el tope de extension necesario y, opcionalmente, el tope de flexion (véase fig. 4).
— El tope encaja tras una ligera resistencia.
Mueva la articulacién ortésica y compruebe la posicién de los topes.

4.3 Colocacion

| 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 el producto esté correctamente colocado.

1) Coloque la értesis desde atras alrededor de la pierna y sitle la rétula en la abertura (véase
fig. B).

2) Aproveche la elasticidad del material y tire de los bordes protectores hasta superponerlos.
Cierre los velcros de la drtesis de la zona de la pierna y, a continuacion, los del muslo (véase
fig. 5).

3) Introduzca las 4 correas de fijacion a través de los pasadores, ténselas y abrdchelas (véase
fig. 6).

4) Para ajustar la limitacion de extension, afloje la correa de hiperextension cruzada en la corva
(véase fig. 7).

5) INFORMACION: Para lograr la limitacién maxima de extension, flexione ligeramente
la articulacién de rodilla al fijar el cierre de velcro cruzado. Ajuste la correa a la longitud
deseada y abréchela en el cierre de velcro (véase fig. 7, véase fig. 8).

4.4 Entrega

1) Al entregar la értesis al paciente, compruebe el asiento correcto del producto en la pierna.

2) Pida al paciente que se siente, que se levante y que camine unos pasos.

— El centro de la articulacién ortésica se encuentra a la altura del centro de la rétula.

— La ortesis no esta colocada torcida en la pierna.

— Las correas deben estar tensadas, pero no deben resultar incémodas para el paciente.

Informe al paciente:

Controlar si la értesis presenta dafhos

» Controle a diario si la drtesis presenta dafos. Péngase inmediatamente en contacto con el
personal técnico en caso de detectar alguna anomalia.
5 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.

Limpie la ortesis con regularidad:

>

1)
2)
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3) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lavadora.

4) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente convencional para ropa
delicada. No use suavizante. Aclare con abundante agua.

5) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., radiacion solar, estu-
fas o radiadores).

6) Vuelva a introducir las pletinas en la értesis.

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-
dificacion no autorizada del producto.

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-08-04

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

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes para a adaptacdo e a colocagdo da
ortese de joelho Genu Neurexa 8165.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

* Paresia da musculatura da perna e consequente hiperextensao do joelho
por exemplo, causada por

« AVC

* hérnia de disco da coluna lombar

* lesdo nervosa periférica
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2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sédo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

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

2.4 Modo de acao

* Protege e estabiliza a articulacé@o de joelho

* Melhora a propriocepcao

* Apoia o sistema sensoério-motor

* Protege contra hiperextensao

* Estimula a reabsorgdo de edemas e hematomas
* Pode aliviar dores

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragao ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspegao.

/\ CUIDADO

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

INDICAGAO.

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

Estabilizacao insuficiente devido a perda de funcdao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.
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| INDICACAO

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

4 Uso

INFORMAGAO |

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

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

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

4.1 Selecionar o tamanho

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

4.2 Adaptar

INDICACAO.

Ajuste incorreto

Danos na ortese causados por sobrecarga do material e posigcdo incorreta da 6rtese através de
rompimento de pegas de suporte

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

» Nao realizar alteragées incorretas nos ajustes existentes.

Adaptacao das talas

A adaptacéao individual das talas de aluminio é realizada por um técnico treinado.

1) Abrir a cobertura de velcro das talas (veja a fig. 1).

2) Retirar as talas dos bolsos (veja a fig. 2).

3) INFORMACAO: Nao curvar as talas na regido da articulacio e observar a distancia de
3 mm a carcaca de plastico. Se essa indicacao nao for observada, pode ocorrer uma
reducao da estabilidade das talas. Para um assentamento ideal, adaptar as talas ao con-
torno da perna do paciente, com a ajuda do curvador.

4) Inserir as talas novamente na értese e fechar a cobertura de velcro.

Adaptacao dos batentes de extensao e/ou de flexao

» Alteragdo dos batentes de extensao e flexdo apenas sob determinagdo do médico responsa-
vel.

As marcagdes nos batentes indicam o angulo, no qual a értese limita a flexdo ou extenséo da per-

na (veja a fig. 3).

1) Colocar o batente de extensédo, ou de flexdo, necessario (veja a fig. 4).
— O batente encaixa apds uma leve resisténcia.

2) Movimentar a articulagao ortética e verificar a posigdo dos batentes.
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4.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

1) Colocar a ortese, por tras, em volta da perna e posicionar a patela na abertura (veja a fig. 5).

2) Puxar as bordas protetoras uma sobre a outra, esticando o material elastico. Fechar a értese
na parte inferior da perna com os fechos de velcro e, na sequéncia, repetir o processo na co-
xa (veja a fig. 5).

3) Passar os 4 cintos de fixagado através das argolas, esticar e fechar (veja a fig. 6).

4) Para ajustar a restricdo da extensdo, afrouxar o cinto de hiperextenséo cruzado na dobra do
joelho (veja a fig. 7).

5) INFORMAGCAO: Para atingir uma restricio maxima da extensio, dobrar a articulacao
de joelho levemente ao fixar o fecho de velcro cruzado. Ajustar o cinto no comprimento
desejado e fechar com o velcro (veja a fig. 7, veja a fig. 8).

4.4 Entrega

Ao entregar a ortese ao paciente, verificar o assentamento correto do produto na perna.
Solicite ao paciente a se sentar, levantar e andar alguns passos.

O centro da articulagao ortética se encontra na altura do centro da patela.

A oOrtese nado esta virada na perna.

Os cintos devem estar esticados, entretanto ndo devem prejudicar o conforto de uso do paci-
ente.

Informe o paciente:

Lllee

Verificar a 6rtese quanto a presenca de danos
» Verificar diariamente a 6rtese quanto a presenca de danos. Se constatar alteragées, contate
imediatamente um técnico especializado.

5 Limpeza

INDICACAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagédo do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:
» INDICACAO! Residuos de detergente podem provocar irritacoes cutaneas e o desgas-
te do material.

1) Retirar as talas dos bolsos.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Recomendagdo: usar um saco ou uma rede de lavagem.

4) Lavar a értese com agua a 30 °C e detergente suave comum. Nao utilizar amaciante. Enxa-
guar bem.

5) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, radiagao solar, calor de

fornos e aquecedores).
6) Inserir as talas novamente na ortese.

6 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.
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7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-04

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthese Genu Neurexa 8165.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Parese van der beenspieren met resulterende hyperextensie van de knie
bijvoorbeeld veroorzaakt door

« CVA

* hernia in de lendenwervelkolom

* perifere zenuwbeschadiging

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 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
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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.

2.4 Werking

* Beschermt en stabiliseert het kniegewricht

* Verbetert de proprioceptie

* Ondersteunt de sensomotoriek

* Beschermt tegen hyperextensie

* Bevordert de resorptie van oedemen en hematomen
* Kan pijn verzachten

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| 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.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

| 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.

LETOP |

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

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

4.1 Maat kiezen

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

4.2 Aanpassen

LETOP.

Verkeerd instellen

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

» De orthese mag alleen worden ingesteld door vakspecialisten.

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

Spalken aanpassen

De aluminium spalken worden individueel aangepast door geschoolde vakspecialisten.

1) Open de klittenbandsluiting van de spalken (zie afb. 1).

2) Neem de spalken uit de zakken (zie afb. 2).

3) INFORMATIE: Buig de spalken niet nabij het gewricht en neem minimaal 3 mm
afstand tot de kunststofbehuizing in acht. Als dit niet in acht wordt genomen, kan de
stabiliteit van de spalken worden verminderd. Pas de spalken voor een optimale pasvorm
met een zetijzer aan de contouren van het been van de patiént aan.

4) Plaats de spalken weer in de orthese en sluit de klittenbandsluiting.

Extensie- en/of flexieaanslagen aanpassen

» De extensie- en flexieaanslagen mogen alleen op aanwijzing van de behandelend arts worden
aangepast.

De markeringen op de aanslagen geven de hoek aan waarin de orthese de flexie of extensie van

het been begrenst (zie afb. 3).

1) Breng naar keuze de benodigde extensieaanslag of de flexieaanslag aan (zie afb. 4).
— Nadat u eerst een lichte weerstand voelt, klikt de aanslag vast.

2) Beweeg het orthesescharnier en controleer de positie van de aanslagen.

4.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
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1) Leg de orthese van achteren om het been en zorg dat de opening rond de patella valt (zie
afb. 5).

2) Maak gebruik van de elasticiteit van het materiaal en trek de beschermranden over elkaar.
Sluit de orthese met de klittenbandsluitingen over het onderbeen en herhaal dit vervolgens
voor het bovenbeen (zie afb. 5).

3) Voer de 4 fixatiebanden door de schuifgespen, trek ze aan en sluit de banden (zie afb. 6).

4) Maak de gekruiste hyperextensieband in de knieholte een beetje los om de extensiebegren-
zing in te stellen (zie afb. 7).

5) INFORMATIE: Als u de extensie zo veel mogelijk wilt beperken, zorgt u dat het knie-
gewricht bij het fixeren van de gekruiste klittenbandsluiting een beetje gebogen is.
Stel de band in op de gewenste lengte en sluit de klittenbandsluiting (zie afb. 7, zie afb. 8).

4.4 Aflevering

1) Controleer bij aflevering van de orthese aan de patiént of het product goed om het been zit.
2) Vraag de patiént om te gaan zitten, op te staan en een paar stappen te lopen.

— Het midden van het orthesescharnier bevindt zich ter hoogte van het midden van de patella.
— De orthese zit niet verdraaid om het been.

— De banden moeten aangespannen zijn, maar mogen voor de patiént niet oncomfortabel zitten.
Informeer de patiént over het volgende:

Orthese controleren op beschadigingen
» Controleer de orthese dagelijks op beschadigingen. Neem bij geconstateerde veranderingen
onmiddellijk contact op met de vakspecialist.

5 Reiniging

LETOP.

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

Reinig de brace regelmatig:

» LET OP! Wasmiddelresten kunnen huidirritaties en slijtage van het materiaal veroor-
zaken.

Neem de spalken uit de zakken.

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Advies: gebruik een waszak of -net.

Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik geen wasverzachter.
Spoel de bekleding goed uit.

Laat het product aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-
ling, de hitte van een kachel of radiator).

) Plaats de spalken weer in de orthese.

a L2eNe

)

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

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

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-
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wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-04

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéortosen Genu
Neurexa 8165.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Pares i benmusklerna med hyperextension av knat som foljd
exempelvis utldst av

* stroke

» diskbrack i landryggraden

* perifer nervskada

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 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.

2.4 Verkan

» Sékrar och stabiliserar knaleden

* Forbattrar proprioceptionen

* Framjar sensormotoriken

* Skyddar mot hyperextension

* Framjar resorption av édem och hematom
* Kan lindra smarta
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvéindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvénd inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| A OBSERVERA |

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

| ANVISNING |

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

ANVISNING.

Otillaten anvindning och fordndringar

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

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

4 Anvandning

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allmanhet av Ia-
kare.

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

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

1) Mat omkretsen pa underbenet 15 cm under patellans mitt (omkrets A).
2) Mat omkretsen pa laret 15 cm ovanfor patellans mitt (omkrets B).

3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

4.2 Anpassa

| ANVISNING |

Otillaten installning

Skador péa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positionering av ortosen
pga. brott av barande delar

» Instéllningen av ortosen far endast utféras av fackpersonal.

» Utfor inga otillatna forandringar av instéllningarna.

Anpassa skenorna

Aluminiumskenorna anpassas individuellt av utbildad fackpersonal.

1) Oppna kardborrldset pa skenorna (se bild 1).

2) Ta ut skenorna ur fickorna (se bild 2).

3) INFORMATION: Boj inte skenorna vid leden. Hall ett avstand pa minst 3 mm till plast-
huset. | annat fall kan skenornas stabilitet forsamras. Anpassa skenorna med hjélp av ett
skrankjarn efter brukarens benkontur fér basta passform.

4) Satt dit skenorna i ortosen igen och stang kardborrlaset.

Anpassa extensions- och/eller flexionsstopp
» Andra bara extensions- och flexionsstoppen pé den behandlande lakarens order.
Markeringarna pa stoppen visar den vinkel vid vilken ortosen begransar benets flexion eller exten-
sion (se bild 3).
1) Satt dit extensionsanslaget eller flexionsanslaget efter behov (se bild 4).

— Stoppet hakar fast efter ett kort motstand.
2) ROor pa ortosleden och kontrollera stoppens lagen.

4.3 Patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

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

1) Lagg ortosen kring benet bakifran och placera patellan i 6ppningen (se bild 5).

2) Anvand materialets elasticitet och dra skyddskanterna 6ver varandra. Stang kardborreknépp-
ningarna pa ortosens underbensdel och sedan pa éverbensdelen (se bild 5).

3) Dra de fyra fastbanden genom remlankarna, spann dem och férslut (se bild 6).

4) Lossa det korsade hyperextensionsbandet i knavecket sa att du kan stélla in extensionsbe-
gransningen (se bild 7).

5) INFORMATION: For maximal extensionsbegransning ska du vinkla knit nagot nér den
korsade kardborrekndppningen fixeras. Anpassa bandet till 6nskad langd och las med
kardborreknappningen (se bild 7, se bild 8).

4.4 Hantering

Kontrollera att produkten sitter korrekt pa benet nar ortosen éverlamnas till brukaren.
Be brukaren att satta sig ner, stélla sig upp och ga ett par steg.

Ortosledens mitt ar i nivd med patellas mitt.

Ortosen sitter rakt pa benet.

Banden ska vara spanda men inte gora det obekvamt fér brukaren.

Lllee
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Informera patienten:

Kontrollera om ortosen ar skadad
» Kontrollera dagligen om ortosen ar skadad. Kontakta omedelbart fackpersonal om du upptéac-
ker férandringar.

5 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:
» ANVISNING! Tvattmedelsrester kan irritera huden och slita pa materialet.

1) Ta ut skenorna ur fickorna.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Rekommendation: Anvéand tvattpase eller tvattnat.

4) Tvatta ortosen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Anvand inte skoljmedel. Skolj
noga.

5) Lat lufttorka. Undvik direkt varmepaverkan (t.ex. direkt solsken, varme fran ugn eller element).

6) Satt tillbaka skenorna i ortosen igen.

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 dér produkten anvands 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 enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-04

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knaeortosen Genu
Neurexa 8165.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 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.

2.2 Indikationer

* Parese i benmuskulaturen med deraf resulterende hyperekstension af kneeet
f.eks. udlost af

* slagtilfeelde

* diskusprolaps i la&endehvirvelsgjlen

* perifer nerveskade

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 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 lymfeafleb, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpe-
midlet; falsomheds- og kredslebsforstyrrelser i benet.

2.4 Virkemade

» Sikrer og stabiliserer knzeleddet

* Forbedrer proprioceptionen

* Understetter sensomotorikken

* Beskytter mod hyperekstension

* Fremmer resorptionen af edemer og heematomer
* Kan lindre smerter

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som folge af funktionseendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.
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» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt og fa det autoriserede
fagpersonale til at kontrollere produktet.

/\ FORSIGTIG

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

H

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

D

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.

4 Anvendelse

INFORMATION

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-
net personale i overensstemmelse med den behandlende laeges anvisning.

» Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige sendringer (f. eks. forveerring af smer-
terne).

4.1 Valg af storrelse

1) Mal underbenets omfang 15 cm under patellas midte (omfang A).
2) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte (omfang B).

3) Beregn ortosestarrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Tilpasning

 BEMAERK

Ukorrekt indstilling

Beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet og brud pa beerende dele, fordi orto-
sen sidder forkert

» Ortosen ma kun indstilles af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte eendringer af indstillingerne.

Tilpasning af skinner

Den individuelle tilpasning af aluminiumsskinnerne udferes af faguddannet personale.

1) Abn skinnernes burrebandsafdeekning (se ill. 1).

2) Tag skinnerne ud af lommerne (se ill. 2).

3) INFORMATION: Buk ikke skinnerne i ledomradet, og serg for, at der er en afstand pa
min. 3 mm til plasthuset. Er der ikke det, kan skinnernes stabilitet reduceres. For en
bedre fastgerelse, skal skinnerne tilpasses ved hjeelp af bukkenegle pa patientens benkontur.

4) Seet alle skinner ind i ortosen igen, og luk burrebandsafdeekningen.
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Tilpasning af ekstensions- og/eller fleksionsstoppene

» Andring af ekstensions- og fleksionsstoppene ma kun ske efter anvisning fra den behandlen-
de leege.

Markeringerne pa stoppene viser vinklen, som begreenser ortosens fleksion eller ekstension af be-

net (seill. 3).

1) Indseet det kraevede ekstensionsstop og det enskede fleksionsstop (se ill. 4).
— Stoppet klikker fast efter en let modstand.

2) Bevaeg ortoseleddet og kontroller stoppenes position.

4.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

1) Leeg ortosen omkring benet bagfra og placér patella i &bningen (se ill. 5).

2) Udnyt materialets elasticitet og treek beskyttelseskanterne over hinanden. Luk burrebandsluk-
ningerne pa ortosen pa underbenet, og ger derefter det samme pa laret (se ill. 5).

3) For de 4 stropper gennem vendeslgjferne, spaend og luk (se ill. 6).

4) For at indstille begraensningen af ekstensionen lesnes den krydsende hyperekstensionsrem i
kneebgjningen (se ill. 7).

5) INFORMATION: For at opna maksimal ekstensionsbegransning, bukkes knaeleddet
let ved fiksering af den krydsende burrebandslukning. Indstil remmen til den onskede
leengde og luk burrebandslukningen (seiill. 7, se ill. 8).

4.4 Udlevering

1) Kontroller ved udleveringen af ortosen, at den sidder korrekt pa patientens ben.

2) Bed patienten om at sidde ned, sta op og ga et par skridt.

— Midten af ortoseleddet skal befinde sig pa hejde med midten af patella.

— Ortosen ma ikke veere fordrejet pa benet.

— Remmene skal veere stramme, men dog ikke s& meget, at det er ubehageligt for patienten.
Information til patienten:

Kontroller ortosen for beskadigelser
» Kontroller ortosen dagligt for beskadigelser. Hvis der konstateres sendringer, skal det fagligt
uddannede personale kontaktes.

5 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:
» BEMZERK! Rester af vaskemiddel kan forarsage hudirritation og materialeslid.

1) Tag skinnerne ud af lommerne.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask ortosen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel. Skyl

grundigt.
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5) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. solstréaling, varme fra ovne eller radiato-
rer).
6) Seet alle skinner ind i ortosen igen.

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 patager 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 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-08-04

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og legger pa kneortosen
Genu Neurexa 8165.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 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.

2.2 Indikasjoner

* Parese i beinmuskulaturen med péafelgende hyperekstensjon av kneet
f.eks. utlest av

* hjerneslag

* skiveutglidning i lendevirvelsaylen

* perifere nerveskader
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2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 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.

2.4 Virkemate

* Sikrer og stabiliserer kneleddet

* Forbedrer propriosepsjonen

*  Stetter sensormotorikken

* Beskytter mot hyperekstensjon

* Stimulerer resorpsjonen av edemer og hematomer
* Kan lindre smerter

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Rengjoer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.

/\ 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.

LES DETTE.

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

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

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

4 Bruk

INFORMASION

» Daglig bzeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

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

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

4.1 Velge storrelse

1) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen (omkrets A).
2) Mal omkretsen av laret 15 cm over midten av kneskalen (omkrets B).

3) Finn riktig sterrelse pa ortosen (se starrelsestabell).

4.2 Tilpasning

| LES DETTE |

Uforskriftsmessig innstilling

Skader pa ortosen grunnet overbelastning av materialet og feilstilling grunnet brudd i beerende
deler

» Ortosens innstillinger skal kun foretas av fagpersonell.

» Foreta ikke selv uforskriftsmessige endringer av innstillingene.

Tilpasse skinnene

Den individuelle tilpasningen av aluminiumsskinnene skal kun gjennomfares av oppleert fagperso-

nell.

1) Apne borrelasen til skinnene (se fig. 1).

2) Ta skinnene ut av lommene (se fig. 2).

3) INFORMASIJON: Ikke boy skinnene i leddomradet, overhold minimum 3 mm avstand til
plasthuset. Ved manglende overholdelse kan det fore til reduksjon av skinnenes sta-
bilitet. For et optimert feste tilpass skinnene ved hjelp av bayejernene til brukerens beinkon-
tur.

4) Sett skinnene tilbake i ortosen igjen, og lukk borrelasen.

Tilpasse ekstensjons- og/eller fleksjonsanslag
» Endring av ekstensjons- og fleksjonsanslag bare etter anvisning fra behandlende lege.
Merkene pa anslagene angir vinkelen hvor ortosen begrenser fleksjonen eller ekstensjonen av
benet (se fig. 3).
1) Bruk enten det nedvendige ekstensjonsanslaget, eventuelt fleksjonsanslaget (se fig. 4).

— Anslaget smekker pa plass etter lett motstand.
2) Beveg ortoseleddet, og kontroller anslagenes posisjon.
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4.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

1) Legg ortosen rundt benet bakfra, og plasser kneskalen i apningen (se fig. 5).

2) Utnytt materialets elastisitet, og trekk beskyttelseskantene over hverandre. Lukk ortosen pa
leggen, og gjenta deretter pa laret (se fig. 5).

3) For de 4 festeremmene gjennom rembaylene, og stram og lukk (se fig. 6).

4) For a stille inn ekstensjonsbegrensningen, lesne hyperekstensjonsremmen lagt i kryss bak (se
fig. 7).

5) INFORMASION: For a oppna en maksimal ekstensjonsbegrensning boy kneleddet lett
ved festing av borreldsen som ligger i kryss. Still inn remmen til ensket lengde, og fest pa
borrelasen (se fig. 7, se fig. 8).

4.4 Utlevering

1) Ved utlevering av ortosen til brukeren ma man sjekke at produktet sitter riktig pa benet.
2) Be pasienten om & sette seg, st opp og ga noen skritt.

— Midten av ortoseleddet befinner seg pa heyde med midten pa kneskalen.

— Ortosen sitter ikke vridd pa benet.

— Remmene skal stramme, men ikke vaere ubehagelig for brukerens baerekomfort.
Informer brukeren:

Kontrollere ortosen for skader
» Kontrollere ortosen daglig for skader. Ved konstaterte forandringer ma det omgéaende tas kon-

takt med fagpersonell.

5 Rengjoring

|LES DETTE

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

Rengjoer ortosen regelmessig:
» LES DETTE! Rester av vaskemiddelet kan forarsake hudirritasjoner og materialslita-
sje.

1) Ta skinnene ut av lommene.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

4) Vask ortosen i 30 °C varmt vann med et vanlig finvaskemiddel. lkke bruk teymykner. Skyll go-
dt.

5) La den luftterke. Unnga varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- eller radiatorvarme).

6) Sett skinnene tilbake i ortosen igjen.

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.
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7.1 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaéara: 2021-08-04

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja polviortoosin Genu Neurexa 8165 sovituksesta ja pukemisesta.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

» Jalkalihasten pareesin jalkeinen polven yliojentuminen
jonka aiheuttaja on

* halvauskohtaus

* lannerangan valilevyn pullistuma

* aareishermon vauriot

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 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.

2.4 Vaikutustapa

* Tukee ja stabiloi polvinivelen

* Parantaa proprioseptiota

*  Tukee sensomotoriikkaa

* Suojaa hyperekstensiolta

» Edistaa turvotusten ja verenpurkaumien laskeutumista
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* Vol lievittaa kipuja
3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kédyttokunto.

» Ala kéyta tuotetta enaa, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevan ammattihenkildn tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

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

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmatén stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
> Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

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

» Al tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

4 Kaytto

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkildstd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kayttééno-
ton hoitavan laékarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdanty-
mista).
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4.1 Koon valinta

1) Mittaa saaren ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta (ympérys A).
2) Mittaa reiden ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta (ymparys B).
3) Maarita ortoosin koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus

 HUOMAUTUS |

Vaaranlainen saataminen

Materiaalin liikakuormituksen aiheuttama ortoosin vaurioituminen ja vaérin istuva ortoosi kanta-
vien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosin saatamisen saa tehda vain ammattihenkil6.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia saatoihin.

Lastojen sovitus

Alumiinilastojen yksiléllisen sovituksen tekee koulutettu ammattihenkil6sto.

1) Avaa lastojen tarrasuojus (katso Kuva 1).

2) Poista lastat taskuista (katso Kuva 2).

3) TIEDOT: Al3 rajoita lastoja nivelalueelta, noudata vihintisin 3 mm:n etiisyyttd muovi-
koteloon. Mikali ohjeita ei noudata, voi seurauksena olla lastojen stabiiliuden heken-
tyminen. Sovita lastat rajoitusraudoilla potilaan jalan muotoon sopiviksi istuvuuden parantami-
seksi.

4) Aseta lastat takaisin ortoosiin ja sulje tarrasuojus.

Ekstensio- ja/tai fleksiorajoitinten sovittaminen
» Ekstensio- ja fleksiorajoittimia saa muuttaa vain hoitavan ladkérin ohjeistuksen mukaan.
Rajoitteissa olevat merkinnat osoittavat kulman, jossa ortoosi rajoittaa jalan fleksiota tai ekstensio-
ta (katso Kuva 3).
1) Aseta tarvittava ekstensiorajoitin, valinnaisesti fleksiorajoitin, paikoilleen (katso Kuva 4).

— Rajoitin naksahtaa paikoilleen pienellé vastuksella.
2) Liikuta ortoosin nivelta ja tarkista rajoitinten asento.

4.3 Pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

1) Aseta ortoosi takaa jalan ymparille ja sijoita polvilumpio aukkoon (katso Kuva 5).

2) Hyodynna materiaalin joustavuutta ja vedé suojareunat paallekkéin. Sulje ortoosi saaresta tar-
rakiinnityksilla, toista sama sen jalkeen reiden kohdalla (katso Kuva 5).

3) Pujota nelja hihnaa ohjauslenkkien lapi, kirista ja sulje (katso Kuva 6).

4) Loysaa ekstensiorajoituksen saatamiseksi ristiin menevaé hyperekstensiohihnaa polvitaipeesta
(katso Kuva 7).

5) TIEDOT: Aseta polvinivel lievaan kulmaan ristiin menevaa tarrakiinnitystd kiinnitet-
tdessd maksimaalisen ekstensiorajoituksen saavuttamiseksi. Saada hihna halutulle
pituudelle ja sulje tarrakiinnitys (katso Kuva 7, katso Kuva 8).

4.4 Luovuttaminen potilaalle

1) Ortoosia potilaalle luovutettaessa on tarkistettava, etta ortoosi istuu hyvin jalassa.
2) Pyyda potilasta istumaan, nousemaan ylos ja kdvelemaan muutaman askeleen.
— Ortoosinivelen keskikohta sijaitsee polvilumpion keskikohdan korkeudella.

— Ortoosi ei ole jalan paalla vaarin pain.
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— Hihnat tulee kiristaa, mutta ne eivat saa olla liian kireélla, jottei kayttdomukavuus heikenny.
Informoi potilasta:

Ortoosin tarkastaminen vaurioiden varalta
» On tarkistettava paivittdin, onko ortoosissa vaurioita. Jos muutoksia I8ytyy, on vélittdmaésti otet-
tava yhteyttd ammattihenkil6stoon.

5 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

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

Ortoosi on puhdistettava séaannéllisesti:
» HUOMAUTUS! Pesuainejaamat voivat aiheuttaa ihoarsytyksia ja materiaalin kulumis-
ta.

1) Poista lastat taskuista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Suositus: kayta pesupussia tai -verkkoa.

4) Pese ortoosi 30 °C:n lampoisessé vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienope-
suaineella. Ala kdyta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

5) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonpaiste, uunin tai lampopat-

terin 1ampo).
6) Aseta lastat takaisin ortoosiin.

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan 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.

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-04

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.
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» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczgce dopasowania i zaktadania
ortezy kolana Genu Neurexa 8165.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazanh.

2.2 Wskazania

* Niedowtad migs$ni konczyn dolnych z wynikajacym z tego przeprostem kolana
spowodowany np.

* udarem mézgu

* wypadnieciem dysku w odcinku ledZzwiowym kregostupa

* uszkodzeniem nerwdéw obwodowych

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Dziatanie

* Zabezpiecza i stabilizuje staw kolanowy

* Poprawia propriocepcje

*  Wspiera motoryke sensorycznag

*  Chroni przed przeprostem

*  Wspomaga wchtanianie obrzekéw i krwiakow
* Moze tagodzi¢ boéle

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywaé prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolnos$ci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i poddaé¢ go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.

| 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.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze sSrodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

4 Uzytkowanie

INFORMACIJA

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

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony perso-
nel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian
(np. nasilajacy sie bal).

4.1 Wybor rozmiaru

1) Zmierzy¢ obwdd podudzia 15 cm ponizej Srodka rzepki (obwod A).
2) Zmierzy¢ obwod uda 15 cm powyzej $rodka rzepki (obwéd B).

3) Ustali¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

Nieprawidtowe ustawienie

Uszkodzenia ortezy wskutek przeciazenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy wskutek
ztamania elementéw nos$nych

» Regulacji ortezy dokonuje jedynie fachowy personel.

» Nie wolno dokonywaé nieprawidtowych zmian ustawienia.
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Dopasowanie szyn

Indywidualne dopasowanie szyn aluminiowych przeprowadzi przeszkolony personel wykwalifiko-

wany.

1) Rozpig¢ ostone szyn zapinang na rzep (patrz ilustr. 1).

2) Wyjac szyny z kieszeni (patrz ilustr. 2).

3) INFORMACIJA: Nie rozwiera¢ szyn w obrebie stawu, zachowaé odstep co najmniej
3 mm od obudowy z tworzywa sztucznego. Niezastosowanie sie do tej uwagi moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia stabilnosci szyn. Aby orteza byta optymalnie osadzona,
nalezy za pomocg rozwieraka dopasowac szyny do konturu nogi pacjenta.

4) Z powrotem wlozy¢ szyny do ortezy i zapia¢ ostone na rzep.

Dopasowanie ogranicznika wyprostowania i/lub zgiecia

» Zmiana ogranicznika wyprostu i zgiecia tylko zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego.

Oznaczenia na ogranicznikach pokazujg kat, pod jakim orteza ogranicza zgiecie lub wyprost nogi

(patrz ilustr. 3).

1) Wiozy¢ potrzebny ogranicznik, albo ogranicznik wyprostu, albo zgiecia (patrz ilustr. 4).

— Ogranicznik zatrzasnie sie z lekkim oporem.
2) Poruszac przegubem ortezy i sprawdzi¢ ograniczniki.

4.3 Zakladanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

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

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

1) Zatozyc¢ orteze od tytu na noge i umiescié rzepke w otworze (patrz ilustr. 5).

2) Wykorzystac elastyczno$¢ materiatu i zatozy¢ brzegi ochronne jeden na drugi. Zapig¢ orteze
na podudziu zapigciami na rzepy, to samo powtorzy¢ na udzie (patrz ilustr. 5).

3) Przetozy¢ 4 pasy mocujace przez przelotki, naciagnac i zapigé (patrz ilustr. 6).

4) Aby wyregulowac¢ ograniczenie wyprostu, nalezy poluzowac krzyzujacy sie pas przeprostowy
w przysiadzie (patrz ilustr. 7).

5) INFORMACIA: Aby uzyska¢ maksymalne ograniczenie wyprostu, nalezy lekko zgiac¢
staw kolanowy przy mocowaniu skrzyzowanego zapiecia na rzep. Wyregulowac¢ zgdang
dtugos¢ pasa i zapigC na rzep (patrz ilustr. 7, patrz ilustr. 8).

4.4 Przekazanie do uzytku

1) Podczas przekazania ortezy pacjentowi nalezy sprawdzi¢ jej prawidtowe dopasowanie do kon-
czyny dolnej.

Poprosi¢ pacjenta, zeby usiadt, nastepnie wstat i zrobit kilka krokéw.

Srodek przegubu ortezy znajduje sie na wysokosci $rodka rzepki.

Orteza nie jest przekrecona na nodze.

Pasy powinny naprezaé, ale nie powinny by¢ niewygodne dla komfortu noszenia przez pacjen-
ta.

Nalezy poinformowac pacjenta:

lle

Kontrola ortezy pod katem uszkodzen
» Codziennie kontrolowac¢ orteze pod katem uszkodzen. W razie stwierdzenia zmian nalezy nie-
zwlocznie powiadomié personel wykwalifikowany.
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5 Czyszczenie

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

Orteze nalezy regularnie czyscic:

» NOTYFIKACJA! Resztki proszku do prania moga powodowaé podraznienia skéry oraz
zuzywanie sie materiatu.

Wyjaé szyny z kieszeni.

Zapia¢ wszystkie rzepy.

Zalecenie: Uzy¢ woreczka lub siatki do prania.

Orteze nalezy pra¢ w cieptej wodzie o temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Nie uzywac¢ zmiekczacza. Dobrze wyptukaé.

Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Unikaé narazenia na bezposrednie dziatanie wyso-
kiej temperatury (np. nastonecznienia, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).

6) Z powrotem wiozy¢ szyny do ortezy.

2N E

o

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-04

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Atermék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a Genu Neurexa 8165 térdortézis beigazita-
saval és felhelyezésével kapcsolatban.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag ép bdérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Alabizomzat részleges bénuldsa a térd abbol ad6dé tulnyulasaval
kivalté ok pl.

» Széliités

* az agyéki gerincben fellép6 porckorongsérv

* periférids idegkarosodas

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlési zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar kérnyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

* biztositja és rogziti a térdiziletet

* Javulast kinal a propriocepci6 esetén

* Téamogatja a szenzomotoros készségeket

* Véd a tdlnyulassal szemben

* El6segiti a a vizeny6k és véromlenyek felszivédasat
* Csokkentheti a fajdalmat

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGIEGYZES || Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.
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» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor ne haszndlja tovabb, és ellendriztesse a
megbizott szakszemélyzettel.

/A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérllésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsokkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomoddositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizarélag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen médositast.

4 Hasznalat

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal a kezel8 orvos utasitadsainak betartasaval kizarélag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ha szokatlan véltozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a panaszok sulyosbodnak).

4.1 Méret kivalasztasa

1) Mérje meg a térdkalacs kozepe alatt 15 cm-rel a labszar kerlletét (Kerilet A).
2) Mérje meg a térdkalacs kozepe felett 15 cm-rel a comb keriletét (Kerilet B).
3) Allapitsa meg az ortézis méretét (Id. a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas

 MEGIEGYZES.

Szakszeriitlen beallitas

Az ortézis megrongalédasa az anyag tulterhelése miatt és az ortézis nem megfelel6 helyzete a
tartéelemek térése kovetkeztében

» Az ortézis bedllitasait csak szakember végezheti el.

» A beéllitdsok barmilyen szakszer(tlen médositasa tilos.

A sinek beigazitasa

Az aluminium sinek személyre torténé bedllitasat megfeleléen képzett szakember végzi el.
1) Nyissa szét a sinek tép6zaras burkolatat (lasd ezt az abrat: 1).

2) Vegye ki a sineket a zsebekbdl (lasd ezt az abrat: 2).

51



3) INFORMACIO: Ne keresztezze a sineket az iziilet teriiletén, iigyeljen a miianyag haz-
tol valé legalabb 3 mm-es tavolsagra. Ennek figyelmen kiviil hagyasa a sinek stabilita-
sanak csokkenéséhez vezethet. Az optimalis elhelyezkedés érdekében igazitsa be egy hajli-
tévas segitségével a sineket a beteg labformajahoz.

4) Helyezze vissza a sineket a ortézisbe és zarja le a tépbzaras burkolatot.

A nyujto- és/vagy haijlitéiitk6zok beigazitasa

» A nyuijté- és hajlitoutkdzket csak a kezel6 orvos adatainak megfelel8en véltoztassa meg.

Az Utk6z6kon [év6 jelzések azt a szdget jeldlik, amelyben az ortézis a lab behajlitasat vagy kinyujta-

sat behatarolja (lasd ezt az abrat: 3).

1) Helyezze be e sziikséges nyUjté-, vagy a hajlitolitk6z6t (lasd ezt az abrat: 4).

— Az tk6z6 kissé ellenall, majd bekattan.
2) Mozgassa az ortézis csukldjat és ellendrizze az itkdz6k helyzetét.

4.3 Felhelyezés

/A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

1) Helyezze az ortézist hatulrdl a lab koré Ggy, hogy a térdkalacs a nyilasban helyezkedjen el
(lasd ezt az abrat: 5).

2) Az anyag rugalmassagat kihasznalva hlzza egymas folé a véd&szegélyeket. Zarja le a tépsza-
rak segitségével az ortézist a labszaron, aztan a combon (lasd ezt az 4brat: 5).

3) Vezesse at a 4 rogzité hevedert a forditéhurkokon, feszitse meg és zarja 6ssze Gket (lasd ezt
az abrat: 6).

4) A nyujtaskorlatozas bedllitisa érdekében lazitsa meg a térdhajlatban a tulnyujtd ovet (lasd ezt
az abrat: 7).

5) INFORMACIO: A nyiijtas lehetd legnagyobb korlatozasa érdekében a keresztezett té-
p&zar rogzitésekor hajlitsa be kissé a térdiziiletet. Allitsa be az dvet a kivant hosszra és
zérja le a tépGzarat (lasd ezt az dbrat: 7, lasd ezt az abrat: 8).

4.4 Atadas

1) Az ortézis atadasakor ellendrizze a beteg laban a termék megfelel6 helyzetét.

2) Kérje a beteget, hogy Uljon le, alljon fel és tegyen néhany lépést.

— Az ortéziscsuklo kdzepe a térdkalacs kozepének magassagaban helyezkedik el.

— Az ortézis nem fordult el a labon.

— Az 6vek fesziljenek, de ne tegyék kényelmetlenné betegnek a viselést.

Tajékoztassa a beteget:

Az ortézis sértetlenségének ellenérzése

» Ellendrizze naponta az ortézis sértetlenségét. Ha valtozasokat észlel, akkor azonnal Iépjen
kapcsolatba a szakemberrel.

5 Tisztitas

 MEGIEGYZES

A nem megfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:
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MEGJEGYZES! A mosészermaradvanyok a bér ingerlését és az anyag kopasat okoz-
hatjak.

Vegye ki a sineket a zsebekbdl.

Zarja le az 6sszes tépd&zarat.

Javaslat: hasznéljon mosdzséakot vagy -halot.

Az ortézist 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosédszerrel mos-
sa. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alaposan.

Levegdn szaritsa. Keriilje a kdzvetlen héhatast (pl. napsugar, kalyha vagy a f(it6test melege).
Helyezze vissza a sineket a ortézisbe.

2N E

o9

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

7.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilébndésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

7.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalardl.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-04

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V névodu k pouZziti najdete dllezité informace pro pfizptusobeni a nasazeni ortézy kolene Genu Ne-
urexa 8165.

2 Pouziti k danému ucelu
2.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace
* Paréza svalstva dolni koncetiny vedouci k hyperextenzi kolene
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vyvolana napfiklad

e cévni mozkovou pfihodou

* vyhfezem meziobratlové ploténky bederni patere
* poskozenim periferniho nervu

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni klze, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavovaném Useku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v casti téla
distalné od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti doIni koncetiny.

2.4 Funkce

* ZajiStuje a stabilizuje kolenni kloub

* VylepSuje propriocepci

* Podporuje senzormotoriku

* Chrani pfed hyperextenzi

* Podporuje resorpci edému a hematomu
*  Muze zmirnit bolesti

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestanite produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

Kontakt s horkem, zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdrojC.

54



| UPOZORNENT

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt plisobeni olejl, prostfedkl a roztokd obsahuijicich tuky a kyseliny.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouzZivejte produkt pouze k uréenému UGcelu a fadné o néj pecujte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

4 Pouziti

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouZivani zpravidla urcuje Iékafr.

» Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny persondl podle poky-
nl oSetfujiciho Iékare.

» Navstivte |ékare, pokud byste zjistili néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti

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

4.2 Nastaveni

 UPOZORNENI

Nespravné provedené nastaveni

Nebezpeci poskozeni ortézy z dlvodu pretizeni materidlu a Spatného dosednuti ortézy z divodu
prasknuti nosnych ¢asti

» Nastaveni ortézy smi provadét pouze odborny persondl.

» Neprovadéjte zmény nastaveni, které maji byt provedeny odborné.

l'lprava dlah

Individualni pfizpusobeni hlinikovych dlah provede vyskoleny odborny personal.

1) Otevrete suchy zip dlah (viz obr. 1).

2) Vyjméte dlahy z kapes (viz obr. 2).

3) INFORMACE: Nenakrucujte dlahy v oblasti kloubu, dbejte na minimalni vzdalenost od
plastového krytu alespoin 3 mm. Nerespektovani tohoto pokynu muzZe mit za nasledek
snizeni stability dlah. Chcete-li zajistit optimalni dosednuti, pfizptsobte dlahy konturam dol-
ni koncetiny pacienta pomoci nakrucovacich pak.

4) Nasadte dlahy zpét do ortézy a zapnéte kryt na suchy zip.

Pfizpusobeni extenénich a/nebo flekénich dorazu
» Extencni a flekéni dorazy se smi ménit jen na zékladé pozadavku osetfujiciho Iékare.
Znacky na dorazech indikuji Ghel, ve kterém ortéza omezuje flexi nebo extenzi dolni koncetiny (viz
obr. 3).
1) Vlozte potfebny extenéni doraz, popf. volitelné flekéni doraz (viz obr. 4).
— Po pfekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazu.
2) Zahybejte kloubem ortézy a zkontrolujte polohu dorazd.
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4.3 Nasazeni

$patné nebo prilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

1) Nasadte ortézu na dolni koncetinu zezadu a polohujte patelu v otvoru (viz obr. 5).

2) Vyuzijte elasticitu materialu a pretdhnéte ochranné hrany pres sebe. Ortézu na bérci zapnéte
na suché zipy, a pak zopakujte tento postup na stehné (viz obr. 5).

3) Provlecte 4 fixacni pasy vodicimi sponami, napnéte je a zapnéte (viz obr. 6).

4) Pro nastaveni omezeni extenze uvolnéte prekfizeny hyperextencni pas v zakoleni (viz obr. 7).

5) INFORMACE: Chcete-li dosahnout maximalniho omezeni extenze, mirné ohnéte ko-
lenni kloub pf¥i zapinani prekfizeného suchého zipu. Nastavte pas na pozadovanou délku
a zapnéte jej na suchy zip (viz obr. 7, viz obr. 8).

4.4 Predani

1) Pri prfedavani ortézy pacientovi zkontrolujte spravné usazeni produktu na dolni koncetiné.

2) Pozadejte pacienta, aby se posadil, vstal a udélal nékolik krokd.

— Stied kloubu ortézy se nachazi na Urovni stfedu pately.

— Ortéza dobfe doseda na dolni koncetinu a neni pootocena.

— Pasy by mély byt napnuté, ale nemély by omezovat komfort noSeni ortézy.

Informujte pacienta:

Zkontrolujte, zda neni ortéza poSkozena

» Kazdy den kontrolujte, zda neni ortéza poSkozena. V pfipadé, Ze zjistite jakékoli zmény, kon-
taktujte neprodlené odborny personal.

5 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K Cisténi produktu pouzivejte pouze schvélené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:
» UPOZORNENI! Zbytky praciho prostfedku mohou zpusobit podrazdéni kiZe a opotie-
beni materialu.

1) Vyjméte dlahy z kapes.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: PouZivejte praci pytel nebo sitku.

4) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Nepouzivejte
zmékcovadla (avivaz). Dikladné vymachejte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo

topnych téles).
6) Nasadte dlahy znovu do ortézy.

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.
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7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.2 CE shoda
Produkt splfiuje pozZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-04

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zau¢te do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informéacie o prispésobovani a nasadzovani kolennej
ortézy Genu Neurexa 8165.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

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

2.2 Indikacie

* Paréza svalstva nohy s vyplyvajicou hyperextenziou kolena
napr. vyvolana

*  miftvicou

* prolapsom medzistavcovych platni¢iek driekovej chrbtice

* periférnym poskodenim nervov

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 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 pomécky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti nohy.

2.4 Sposob ucinku

+  Zaistuje a stabilizuje kolenny kib
* ZlepSuje propriocepciu

* Podporuje senzomotoriku

* Chrani pred hyperextenziou
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* Podporuje vstrebavanie edémov a hematémov
* MobZe zmierfiovat bolesti

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami neh6d a poraneni.

[ "T°] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného odborného personalu.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

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

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

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

Neodborné pouzitie a zmeny

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

» Vyrobok pouzZivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

4 Pouzitie

INFORMACIA

» Denn0 dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.
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» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykondavat iba odborny personél podla pokynov
oSetrujlceho lekara.
» Vyhladajte lekara, ked sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

4.1 Vyber velkosti

1) Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jabicka (obvod A).
2) Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jabféka (obvod B).

3) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie

Neodborné nastavenie

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

» Nastavenie ortézy smie vykonat iba odborny personal.

» Na nastaveniach nevykonavajte neodborné zmeny.

Prisposobenie list

Individuélne prispdsobenie hlinikovych list sa realizuje prostrednictvom vySkoleného odborného

personalu.

1) Rozopnite zakrytie list so suchym zipsom (vid obr. 1).

2) Listy vyberte z vackov (vid obr. 2).

3) INFORMACIA: Listy neprekrizujte v oblasti kibu, dodrzte minimalny odstup 3 mm od
plastového telesa. Pri nedodrzani moéze ddjst k znizeniu stability lisSt. Pre optimalne
osadenie prispdsobte listy obrysu nohy pacienta pomocou rozvodky.

4) Listy opat nasadte do ortézy a zapnite zakrytie so suchym zipsom.

Prisposobenie dorazov extenzie a/alebo flexie

» Zmena dorazov extenzie a flexie iba na zaklade zadania oSetrujiceho lekara.

Znacky na dorazoch ukazujd uhol, v ktorom ortéza obmedzuje flexiu alebo extenziu nohy (vid

obr. 3).

1) Nasadte potrebny doraz extenzie, volitelne doraz flexie (vid obr. 4).

— Doraz sa po lahkom odpore zaisti.
2) Pohybuijte klboom ortézy a prekontrolujte poziciu dorazov.

4.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

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

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

1) Ortézu priloZte zozadu okolo nohy a patelu polohujte v otvore (vid obr. 5).

2) Vyuzite pritom pruznost materialu a ochranné hrany pretiahnite cez seba. Ortézu na predkole-
ni zapnite na suchych zipsoch, postup nasledne zopakujte na stehne (vid obr. 5).

3) 4 zaistovacie popruhy vedte cez spatné slucky, napnite ich a zapnite (vid obr. 6).

4) Na nastavenie obmedzenia extenzie uvolnite prekrizeny popruh na hyperextenziu v zakoleni
(vid' obr. 7).

5) INFORMACIA: Na dosiahnutie maximalneho obmedzenia extenzie zlahka zohnite ko-
leno pri fixacii prekrizeného suchého zipsu. Popruh nastavte do Zelanej polohy a zapnite
na suchom zipse (vid obr. 7, vid obr. 8).
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4.4 Odovzdanie

1) Pri odovzdani ortézy pacientovi prekontrolujte spravne osadenie vyrobku na nohe.
2) Poproste pacienta, aby sa posadil, vstal a presiel par krokov.

— Stred kibu ortézy sa nachadza vo vyske stredu pately.

— Ortéza nesedi pretoena na nohe.

— Popruhy by mali napnuté, avSak nie nepohodine pre komfort pacienta pri noseni.
Informujte pacienta:

Kontrola poskodenia ortézy
» Denne kontrolujte poskodenie ortézy. Ak zistite zmeny, bezodkladne kontaktujte odborny per-
sonal.

5 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:

» UPOZORNENIE! ZvySky po pracom prostriedku moézu sposobit podrazdenie pokozky
a opotrebovanie materialu.

Listy vyberte z vackov.

Zapnite vSetky suché zipsy.

Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

Ortézu perte v teplej vode zohriatej na 30 °C bezne dostupnym jemnym pracim prostriedkom.
NepouZzivajte avivazny prostriedok. Dobre vyplachnite.

Nechajte vyschnit na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. sine€nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

6) Listy opat nasadte do ortézy.

2LNE

o

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 npél\oyoq EMnvika

NAHPO®OPIES |
Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-04
»  MeAeTAOTE TIPOCEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv armod Tn XPNon Tou TPoidvTog Kal TIPpooEEte
11 uTtodeigelg aodaleiag.
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» Evnuepwvete Tov XpAOTN yla TNV acpaln xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV f TipoKUPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATAOKELAOTH Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
oupPdav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepinmTwon emdeivwong TnNG KATAOTAONG NG
vyeiac.

»  ®Duldte To apdv £yypagdo.

21 odnyieg xpAong Oa Ppeite onpaviikég MAnpodopieg yla v TPOCApUoy Kal TV TomobETn-
on g 6pbwong yovatog Genu Neurexa 8165.

2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn xpnon

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

H 6pbwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tig evOei&elg.

2.2 Evéceitelg

*  MuikAq dpeon KATW AKPwV He ETTAKOAOLON UTIEPEKTACH TOU YOVATOG
TL.X. TIPOKAAOUWEVN ATiO

*  eYKePAAIKO €TELOODL0

*  kAAn pecoormovdUAlou diokov oty OMZZ

*  PBAA&Beg mepideptkol VEUPLIKOVU CUOTANATOG

2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AmtéAuTEG avtevdeifelg
Kapia yvwortn.

2.3.2 TxeTIKEG avTEVIEIEELG

[Na 11q akdovbeg evdeielg anatteital ouvevvonon e tov Latpd: SepUATIKEG TTaBAoeLG/ TpavpaTL-
opoli, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epuBpotnta kat avEnpévn Beppokpacia oto TTAoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, dlatapaxég AepdlknG Pong — akopn Kal adldyvwota oWAHATA TWV HAAAKWY HO-
plwv pakptd amno 1o epappoopévo PondnTikd péoo, diatapaxég evatodnaoiag kal alddTwong otnv
TiepLoxr Tou TodLoU.

2.4 Tpomog dpaong

*  1aBeportolei pe aopdiela tnv dpbpwon yévarog

*  BeAtiwvel nv 18100ekTIKOTNTA

*  YmootnpiCel To aiodnTikokivnTikd cboTnpa

* [lpootatelel amod TNV UTIEPEKTAON

*  Evioxlet tnv amoppddpnon odnUATwV Kat EKXUHLWOEWY
* Mmopei va avakoudioel amod tov Tdvo

3 Aodalewa

3.1 ETte€ynon mpoeLld0TONTIKWY CUBOAWY

Mpoedotoinon yla mibavolg KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[EIAONOIHEH | Mpocidotoinon yia Tioav TIEOKANG TEXVIKGV {nuLmy.
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3.2 lN'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NMPO=OXH

Emtavayxpnoyiomoinon o€ AAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

Aeppatikoi epebilopoi, epdpavion eklepdtwv A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» To TIpoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO OF €va ATOMO.

» KabBapilete TakTika TO TIPOIOV.

/A NMPO=OXH

MpékAnon PNXavikwv NIV GTo TTPOIoV

Tpavpatiopoi Adyw Aeltoupylkwv LETABOAWY 1 ATIWAELAG AEITOUPYLIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOISV pE TIPOCOXN.

» EAéyxete 1o TPOidv wg Tipog TN Aettoupyia kat Tn duvatdtnta XpAong Tou.

» Mnv ouveyiCete va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON AEITOVPYLKWV LETAPBOAWY 1| ATIW-
AELaG TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOTE TO Yia €AeyXo o€ £EO0VOLOBOTNUEVO TEXVIKO TIPO-
OWTIKO.

Emadn pe Osppotnta, kavtd onueia n pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykalpata) kat kivduvog ipdkAnong Cnpwv oto mpoidv
» Awatnpeite 1o IPOIoGY pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia i AAAeg TinyEg OeppdtnTag.

EIAOMOIHZH.

Emtadn pe péca Attapng i 6§vng cvbotaong, Aadia, ahowdpég kat AocLov
Avemiapkng otabeporoinon Adyw amwAelag AeIToUPYIKWY LOLOTATWY TOU UALKOU
»  Mnv ekB€teTe TO TIPOIOY Oe péoa Mmapng 1| 6&vng ovotaong, Addla, arolpég Kal AootLov.

EIAOMIOIHZH |

Avop00630En Xxpron Kal HETATPOTIEG

Aertoupyikég peTaPoAéqg 1 antwAela TG AetToupylkotnTag Katl {nuég oto mpoidv
»  XPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV HOVO yia Tov TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.
»  Mnv ekteleite akaTAANAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

4 Xpnon

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivn didpkela xprong kat To xpovikd didotnua tng Bepaneiag kabopiCovtal katd
kavova amnd Tov Llatpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TorofETnon Tov TPoidvTog Tipétel va dieEdyetal poévo amo e&et-
OlKeLpEVO TIPOoWTILKS ol wva e TIG 0dnyieg Tou Bepdrovtog latpou.

» Avalntiote évav 1atpd Ot TEPIMTWON TIOU TIAPATNPNOETE AOUVAOLOTEG HETAPOAEG
(T.X. abEnon Twv evoxARoewv).

4.1 ETudoyn peyédoug

1) Metpnote tnv TEPIKETPO TNG KVAUNG 15 cm kdtw amd 1o péoo tng emyovatidag (mepipe-
TPOG A).

2) Metpnote Vv TepPipeTpo ToU pneol 15 cm mdvw amd 1o péco Tng emyovatidac (Tepipe-
1PO0G B).

3) Ymoloyiote to péyebog g 6pBwong (BA. Tivaka peyebwv).



4.2 Mpooapuoyn

EIAOMOIHZH_

AkatdaAAnAn pvOuon

MpoékAnon Cnuwv otnv 6pBwon Aoyw utepPOoAKAG Katamdvnong tou VAKoO kal eadpaApévng
edappoyng g 6pbwoang Adyw Bpalong eEaptnuatwy tng pépovoag dopng

» H p0Buion tng 6pbwong emitpémnetal va ekteleital povo amod eEeIOIKEVUEVO TIPOOWTILKO.

» Mnv ipoPaivete oe akatAAnAeg petaBorég Twv pubpicewv.

Mpoocappoyn odnywv

H e&atopikevpévn mpooappoyr Twv odnywv alouvpviov dieEdyetal amnd KATAPTIONEVO TEXVIKO

TIPOOWTILKO.

1) Avoi€te To KAALppa BEAKPO Twv 0dnywv (BA. eik. 1).

2) BydMte Toug 0dnyolg amd Tig Onkeg (BA. €ik. 2).

3) MAHPO®OPIEZ: Mnv AvyiCste Toug 0dnyolg otV TEPLOX TNG ApOpwong, tnpsite
eAaywotn améotaon 3 mm and to MAaocTiko mepifAnpa. =& dradopeTiki TEPiTTTWON,
oL odnyoi evd&xetal va Xaoouv tn otabepotntad toug. Na wavikr edappoyn, mpooap-
poéoTe TOUG 0dNYoUG OTO TEPIYPALHA TOU TI0dL0U TOu aoBevr) XPNOLHOTIOLDVTAG éva epyaleio
Avyiopatog.

4) ZavatomoBeTroTe TOuG 0dNYyoUG oTNnV 6pBwon kat kKAeloTte To KAAuppa BEAKpo.

Mpooappoyn Twv oToTt £€kTaong Kar/n kKapyng

» H aMayn twv otot éktaong kal Kapdng emitpémnetal Lovo katomiv odnyiag amnoé Tov Bepdro-
via l.atpd.

Ot onpdvoelg mdvw ota oToTE UTIOJELKVUOULY TN Ywvia, oTnv omoia n 6pbwon meplopilet TNV KApdn

Kal Tnv €ktaon tou Todoy (BA. €ik. 3).

1) TormoBeTrOTE TO AMALTOVLEVO OTOTI EKTAONG 1], EVAAAKTIKA, TO oToTt KAPPNG (BA. €k. 4).

— To otom aodpaiCel petd amnoé ehadpld avriotaon.
2) Metakiviote TV dpBpwon tng 6pbwang kal emainBevaote Tn 6€0n Twv OTOTI.

4.3 TomtoO£TnoNn

Eodalpévn R oAb okt ToTtoOETNON

Totikr) doknon Tiieong kat oupTtieon dlepyOpeEVWV alpodopwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eadah-
HEVNG N TIOAL 0dLKTAG TOTIOBETNONG

» AlaodpariCete TnVv 0pbN ToTt0OETNON KAl EdAPOYH TOU TIPOIOVTOG.

1) TomoBetnote TNV 6pOwon yipw amod 1o TddL and miow Kal GEPTe TO Avolypa oTnv €TLyova-
Tida (BA. k. B).

2) ExpetaMevteite v eAaoTikOTNTA TOU UALKOU Kal TIEPACTE TA TIPOOTATEUTIKA Akpa To €va
mavw amoé 1o dAho. KAeiote v 6pBwon otnv kvApn He Toug detrpeg PEAKPO Kal, OTn OL-
véxela, emavaldPete tn dwadikaocia otov unpd (PA. €ik. 5).

3) Mepdote TiG 4 Cwveg oTabepoToinong péoa amod ta Aykotpa oTAPLEng, TEVIWOTE Kal KAeloTe
T1G (BA. €k 6).

4) Ta va puBpioeTe Tov TEPLOPLOPO £KTAONG, XAAAPWOTE TN OTAVPWTH CWVN UTIEPEKTAONG OTO
Tiiow pépog Tou yovatog (PA. ek. 7).

5) MAHPO®OPIEZ: Na va TeTOXETE HEYLOTO TEPLOPLORO TNG EKTAONG, Avyiote sAadpa
™V GpOpwon yovarog 6tav oTadepoToLeEiTe ToV oTAUVPWTO deTipa BEAkpo. Pubuiote
tn Cdvn oto eTOLUNTO pAKOG Kal aodpahiote Tov detrpa BEAkpo (BA. eik. 7, PA. k. 8).

4.4 Napadoon
1) Kartd tnv mapddoon tng 6pbwong otov acbevr), EAEYXETE TN OWOTH EPAPHOYA TOU TIPOIOVTOG
OTO TIOAL.
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) Zntote and Tov acbevn va kabioel, va onkwOei kal va KAvel pepikd Prpata.

— To péoo g apBpwong tng 6pbwong PBpiokeTal oto VoG Tov PEoOL TNG eTILyovaTidag.

— H 6pOwon epappdlet 010 TIOdL XWPIG TOAKIOELG,

— OL Cdveg Ba TipéTel va eival TEVIWHEVEG, XwPIg Opwg va eivat dPoleg kal va mipokalolyv du-
odopia otov acdevr).

Evnuepwote tov aoBevn:

"EAgyxoq tnG 6pOwong yia {nuiéqg

» EAéyxete kabnpepivd v 6pbwon yia {npiég. Av dlamiotwoete PETABOAEG, ETUKOWVWVHAOTE

APEOWG HE TO TEXVLKO TIPOOWTILKO.

5 Ka@aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnotpotoinon akataAAnAwyv KaapLoTIKWV
DOopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIONONG AKATAMNAWY KABapLoTIKWV
» KabBapilete 1o poidv povo pe ta eykekpLpéva KaBapLoTikA.

KaBapiCete tnv 6pOwon takTika:
» EIAOMOIHZH! Ta umoAsippata amoppuTavTIKOD UTIOPEL va Tpokaléoouv deppatt-
KOUG £peOLOMOUG Kal $pOOPEG 0TO LALKO.

1) BydAte toug 0dnyolg amd Tig OrKeG.

2) Kheiote 6Moug Toug deTrpeg BENKpPO.

3) XU0otaon: xpnotportoleite odko i dixTu TTAUCILATOG.

4) TMAévete v 6pbwon pe Ceotd vepd atoug 30 °C, xpnolpomolwvtag éva Ao, Koo armoppu-
TIAVTIKO TOU EUTIOPioV. Mnv XpNOLULOTIOLEITE HLAAAKTIKO. ZETIAOVETE KAAA.

5) Adnote tnv va oteyvwoel. Artodpelyete tnv dpeon €kBeon oe minyEg Beppdtntag (Tr.X. nAlakn

aktivoPolia, Beppotnta and dovpvoug f BepUavTIKA 0OUATA).
6) ZavatomobetrioTe TOug 0dnyolg otnv 6pBwon.

6 Amtéppun

Amoppintete 10 TIPOiIdV oUUDWvA pe TG LoxVouoeg eBVIKEG dLaTAEELG.

7 NopkEg uTtodei&elg
‘O)ol oL VOLIKOL OpOL EUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO diKalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv abpdwva pe avtod.

7.1 EvOovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital ciLPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig Oev eublvetal ya Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe apaPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f averitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

7.2 Zuppopdwon CE
To mpoidv TAnpoi Tig amaitioelg tou KavoviopoO (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylkd
mpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival diab€oipn yia Afdn otov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2021-08-04
» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENNs crefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.
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» [lpoBeawnTe Nonb3oBaTesNto MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30MacHOro noJsib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbI UM BONPOCH KacateflbHO usgenuvsi, obpaliantech K Npouns-
BOAUTENO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, COOBLIANTe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV JOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no npvmMeHeHuio NpefcTaBieHa BaxHas MHPopMaLus, Kacalolascs NoAroHKU u
HanoxeHs opTesa Ha KoneHHbli cyctaB Genu Neurexa 8165.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue

D,aHHbIl‘/'l opte3 cnep,yeT NPUMEHATb UCKJ/IID4YUTEJIbHO B LLendax opTe3npoBaHnAa HVI)KHeI‘/'I KOHEYHO-
CTW, U3Jenve [OMKHO KOHTAKTUPOBaTb TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

V|3,El,eJ'IVIe A0JIKHO NCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

2.2 NokasaHusa

* [lapes MbiLLL, HOT C BbiTEKAOLLMM OTCloAa nepepasrnbaHmem KoNeHHOro cycrasa
HanpuMep, Bbi3BaHHbIM

*  VHCYNbTOM

*  IpbbKen MexXMno3BOHOYHOrO ANCKA B MOSICHUYHO-KPECTLLOBOM OTAESNE NO3BOHOYHUKA
* nopaxeHvem nepnubepmnyeckon HEPBHON CUCTEMbI

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUA
He n3BecCTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHUSA

Mpy HMXenepeyncneHHbIX NokasaHusx HeobxoammMa KOHCynbTaLus C BpayoM: KoxHble 3abonesa-
HUA N NOBpeXaAeHNA KOXHOrro nokpoBa, BoCcnasunTes/ibHble Npouecchl, npunyxuwne Lwpambl, apute-
Ma ¥ runeptepmmns B 061acT HaNOXEHUS U3AENUS, HapyLUeHe NMMPOOTTOKA, a TakXe HesiCHble
npunNyxnocTn MArkmnx TKaHeI?I, Haxoasdlwimecsa BHe HenOCpeﬂ,CTBEHHOPI 61130CTU C MECTOM UCMOSb-
30BaHUS U3LENUs, HapyLLeHWsa YyBCTBUTENIbHOCTU U KpoBoobpalleHus B 06nactv Horu.

2.4 MpuHUuN pencreus

e DukcupyeT 1 cTabUnnsMpyeT KONEHHbIV CycTaB

*  Ynayywaet nponpuouenumio

* [loapepxunBaeT CEHCOMOTOPUKY

e 3awwuwwaet oT nepepasrnbaHns

* CnocobcTByeT paccachiBaHWIO OTEKOB 1 reMaTom
* CnocobeH ymeHbLIaTh 60/b

3 Be3onacHoCTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexaarLmux CUMBO/IOB

/A BHAMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u,eHVle 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHYacTHOro cny4aqa unun nony4e-
HUA TPaBM.

| YBELOMANEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.
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3.2 O6wmMe yka3saHUsa NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME

MoeTopHOE ncnonb3oBaHne n3penus ANs APYrux NauMeHTOB M HEAOCTaTOYHas FMrueHu-
yeckas o6pab6oTka

PasppaxeHue KOXW, BO3HUKHOBEHME 3K3eM UM UHGEKLUW BCIEACTBIUE 3apaXeHusl MUKpoopra-
HU3Mamu

» W3penve paspeluaercs ncnonb3oBath TONLKO AJ1Si OLHOMO NauyeHTa.

» PerynspHo unctute usgenve.

| A BHUMAHME |

MexaHunyeckoe noepexaeHue uspenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTaTe U3MEHEHWUS UK yTpaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LENMEM.

» [lpoBepsiiiTe nsgenve Ha GyHKLMOHANbHOCTb U BOSMOXHOCTb UCMOMb30BaHMS.

» He ucnonbayite usgenne npu U3MeHeHWU UnNK ytpate ¢GyHKUMIA — B 3TOM Clyvyae usgenvie
cnepyeT oTAaTb Ha NPOBEPKY aBTOPU30BaHHOMY MepcoHanny.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbBICOKMMM TeMnepaTypaMu, packasleHHbIMU NpeAMeTaMu Ui orHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHUS U3aenns

» Vspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCWMBHOIO Te-
MIOBOrO U3My4YeHUs.

KoHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnortocogepxawuumm cpeacTtsaMmm, MaciaMmu, Ma3ssMu U JIoCbOHa-

mMu

HepocratouHas ctabunusauus BcneacTsne notepy CBOWCTB Marepuana

» He nopgepraiite nsgenve BO34ENCTBUIO XNPO- Y KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPEeacTB, Macen, Ma-
3el 1 NOCbOHOB.

HeHapnexallee ncnonbsoBaHne U U3MEeHEHUs

VismeHeHne unu ytpata ¢yHKUMN, a TakxKe NoBpexaeHne usaenms

» Cnepyet ncnonb3osatb U3aenne ToNbKO Mo Ha3HAYEHUIO 1 06paLLaTbCs C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe M3MeHEHUW, U3HAYalbHO He NPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3Oenus, He [o-
nyckaeTtcs.

4 dkcnnyaTtauus

MH®OPMALLUS |

» [1pofoNXUTENbHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AEeNNs, a Takke 0Bl CPoK ero MCnonb3o-
BaHVs yCTaHaBIMBAIOTCS, KaK NMPaBuio, BPaioMm.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe W3AENUS LOSKHbI BbINOMHATLCSH TOMbKO KBanU$uLmpo-
BaHHbIM NMEePCOHAIOM B COOTBETCTBUW C PEKOMEHJALMSAMY Nlevallero Bpaya.

» O6patntech k Bpaydy npu o6HapyXXeHWn HeoBbI4HbIX M3MEHEHUI (HanpUMep, HOBbIX Xanob).
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4.1 BbiGop pa3mepa
1) WN3meputb OKpPyXHOCTb roneHn B obnactv Ha 15 €M HuXe cepelvHbl HaakoneHHuka (06b-
emA).
2) W3meputb okpyxHocTb Geapa B obnact Ha 15 cM Bbille cepefyvHbl HagkoneHHuka (06b-
em B).
3) Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuuy pasmMepos).

4.2 NoproHka

HenpaeunbHas perynupoBka

[Mpn HenpaBunbHOW NOATOHKE BO3MOXHO NOBPEXAEHNE opTe3a BCIeACTBME NEPErpyskn Matepu-

ana, a TaKxe HenpasWibHas Nocagka U3fenvs Kak creficTBMe NMOSIOMKU ero HeCyLUMX JeTanen.

» [loaroHka v perynmpoBka opTesa A0/MKHA BbIMOMHATLCS TOMbKO CRELMannCcToM, UMEIOLLMM
COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY.

» BHeceHue U3MeHeHWUI, He MPeayCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMEN n3aenus, He fonyckaeTcs.

MoaroHka wWuH

MHavBuayanbHyo NOAroHKy antoMUHUEBDIX WWH BbIMOMHAET KBANMGULMPOBAHHbIN NepcoHal.

1) OTKpbITb KOXYX Ha 3aCTeXKax-IMMNy4Kax, 3akpblBatoLLMI WnHbl (CM. puc. 1).

2) V3Bneyb WWHbI U3 KAPMaHOB (CM. puc. 2).

3) UHOOPMALUNSA: He BbinonHATb pa3sBOAKY WWMH B o6nacTu wapHupa; cobnioaartb pac-
CTOsIHMe A0 NNacTUKOBOro Kopnyca MuH. 3 mm. Mpu HecoGnioaeHUn 3Toro ykasaHus
MOXEeT CHU3UTbCA CTaGUNbHOCTb LWIMHBI. [N onTuManbHOW NMOCaAKW BbIMOAHWUTL MOATOHKY
LUMH K KOHTYPY HOTM MaLMeHTa C NOMOLLbI0 MHCTPYMEHTA /1S Pa3BOLAKM.

4) BcrtaButb WKWHbLI 06PATHO B OPTE3 U 3aCTErHYTb 3aCTEXKY-UMYYKY.

MoaroHka ynopos pazrubanus u/unu crubaHus

» VI3MeHsaTb nonoxeHue ynopos pasrubaHus n crubaHus MOXHO TOJIbKO MO Ha3HayeHuio Jieva-
Lero Bpaya.

MapKMpOBKM Ha yrnopax nokasblBatoT yros, nof KOTopbiM OpTe3 OorpaHuynBaeT crubaHune wnm pas-

rnbaHme Horu (cm. puc. 3).

1) OrtperynupoBaTb Heo6xoAVMbIV ynop pasrubaHus unm ynop crubanus (cm. puc. 4).
— Ynop $ukcupyeTcsi npu IErKOM COMPOTUBIEHUN.

2) TepepBuHYTb y3en opTesa v NPOBEPUTL MOMOXEHKE YNOPOB.

4.3 YKa3aHusa No HapeBaHUo

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHoe HanoXeHWe UM CAULLKOM Tyroe 3aTssruBpaHue usaenus

JlokanbHoe cpaBnuBaHne MSArkuX TKaHEN U PacronoXeHHbIX NOBAN30CTN KPOBEHOCHbIX COCY0B
1 HEpBOB B pe3y/bTaTe HENPaBUILHOTO MOJIOXKEHWUS UIIN CIIMLLKOM Tyroro 3aTaruBaHust Usgenms
» [lpoBepbTe NPaBUIbLHOCTL NMPUEraHUs U NOCAAKNU U3LENus.

1) HanoxwuTb opTes Ha HOry C3aAM U Pa3MecTUTb HaIKOJIEHHUK B OTBepCTUe (CM. puc. 5).

2) Wcnonb3oBaTb 31aCTUHHOCTL MaTepuana v HaTsHyTb Kpasi 3awwuTHoro 6anaaxa Apyr Ha apyra.
3acTerHyTb 3acTexky-uny4yKky opTesa cHavana Ha roneHu, 3atem Ha 6egpe (cM. puc. 5).

3) lMposecTn 4 GpUKCUPYIOLLMX PEMHS Yepes3 HanpasisiomMe NeTan, HaTaHYTb PEMHU W 3aKpPbITb
(cm. puc. 6).

4) Ans perynvpoBKun orpaHnyeHns pasrnbaHuna ocnabutb KpecToobpasHbIl peMeHb OT nepepas-
rmbaHunsa B MecTe crubaHus KoneHHoro cycraea (cMm. puc. 7).
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5) UHOOPMALUA: Ona AOCTMXEHUSI MAaKCMMaJbHOrO OrpaHNYeHusi pa3rnbaHnsa KoneH-
HbIW cycTaB nNpu GUKCaLMU KPecToo6pa3HON 3aCTEXKU-UNYYKU A0NXKeH BbITb cnerka
corHyt. OTperynupoBaTb peMeHb Ha XeNnaemylo AJIMHY W 3aCTerHyTb 3aCTEXKY-NUMNYYKy (CM.
puc. 7, cM. puc. 8).

4.4 Nepepaya uspenus

1) TNpu nepepaye opTesa nauMeHTy cieayeT NPOBEpPUTb NPaBUIILHOCTb NOCAAKN U3AENNS MO HO-
re.

MonpocuTe nauueHTa cectb, BCTaTb ¥ NPONUTU HECKOJbKO LIAroB.

LleHTp y3na opTesa pacnonaraetcsi Ha ypoBHe LieHTpa HafKoNeHHWKa.

OpTes He nepekpy4MBaeTcs Ha Hore.

PeMH1 fomKHBI BbITh HATSHYTLI, HO HE CO3AaBaTb NaLMEHTY AUCKOMPOPT Npu HOCKE.
MpouHdopmupyiTe naumeHTa:

Llle

MpoBepka opTe3a Ha HanU4YMe NOBPEXAEeHUN
» E)KeJJ,HeBHO npoBepPsATb OPTE3bl HA Hann4Yne I'IOBpe)K,EI.eHVIVI. |_|pl/| KOHCTatTauunmu VI3MeHeHVIVI cne-
p,yeT He3amMeanntesibHO OGpaTMTbCH K cneunanncrtam.

5 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLuX YUCTALLUX CPeACTB
MoBpexaeHne NnpoaykTa BCAeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [1ns o4MCcTKM NpoaykTa UCMOSb3yNTe TONbKO AONYyLEHHbIe YNCTALLME CpeacTBa.

CnepyeT perynsipHo Npou3BoAUTb OYUCTKY U3LENUs:
» YBEAOMJIEHUE OcTtaTku MoloLLero CpeacrTBa Ha TEKCTU/IbHOM 3JIeMEHTe MOryT Bbl-
3BaTb pa3fApaXkeHUsi KOXM U CTaTb NPUYUHON U3HOCA MaTepuana.

1) V3Bneyb WKHbLI N3 KAPMAHOB.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYHKHN.

3) PekomeHpauys: UCNOMb30BaTh MELLOK WN CETKY 1S CTUPKU.

4) Crupatb usgenve npu temnepatype 30 °C ¢ ncnonb3oBaHneM 06bIYHOrO MSFKOrO MOMLLETO
cpeactea. He ncnonb3osath KOHAMLMOHED A1 6enbsi. XOPOLLO NPOMNoaocKaTh.

5) CywuTb Ha Bo3ayxe. He noasepraTb BO3LENCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, conHey-

HbIX Jy4en, Tenna oT KyXOHHbIX MAnT unu 6atapei oTonneHus).
6) BcrtaButb WwWKHbLI 06paTHO B OPTES.

6 YTunusauusa
YTunusauma usgenus ocylecTBnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MNPEANUCaHuWaMU, AEUCTBYIOWUMU B
CTpaHe UCnoJsib3oBaHNA n3nennsa.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToMy 3TU yKasaHna MOryT BapbupoBaTb.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

rlpOVI3BO,£l,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3y€TCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKasaHUAMU, nNpuBefeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTe. np0VI3BOLI,VITEJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIeACTBME NPEHEBPEXEHUS NONOXKEHUSMU OaH-
HOro AOKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUWOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUNWN N30enngd.
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7.2 CootBetcTBUME cTaHaapTtam EC
[aHHoe n3penue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe NpoW3BOAUTENS.

1(ZL®IC CES

k]

B4R B A 2021-08-04

> REFDERAFIICEAEE LS BHAICHY, REEFEFIEE THERZE,
»

>

»

KEECER FAEARORE2ADMVEVAELBSFANTEEHAL TILZE 0,
Ml 2 CHEGHDI5E. FLMESRELISSEEETE TIERS LS,
HACEELTELLEEGER. BICRRINEBOELZER, ITNTEET (EXREDZE
#HEEZSR) TLTHBAEFVDOEORFUB/ICHREL TS,
FEREALLTRELTILESL,

AEURERBAE TIL. 8165 Genu Neurexa BRBIEIAZEENEZELSLVHEICICET 2EELIEREH
BLV=LET,

2 EAEM

21 {EHABEM

AEEL, WIFEERUNORERENRIFTHEIZEEERLIEDZAT. TRICOAEEL TL
720N,

AEB(IBESICH> TERALTLSEE ),

22 5@ (LUTOBRERBHTRAIENLZHDTY, )
AR A RREE I K B RR D@ R

v

FRE B -
B 2= A
BHEDHEBIRES
RIEHRIES
23232
2.3.1 HEMNER
#5127 L,

2.3.2 HHMHEZ

BUHREPEEFEDBEICLUTOERDSHASNDIEE, LTEMDEZREZ(T T EI, HED
RELEG. RE BNEEOEELSRE. EEMBORLOH, EEILIH S BEN/IGAT ITERER
HBOMNITHRREREEZSD ) VNROBEREE, EOREBEDREREELRE,

2.4 A%

- BBEEOYR—~EREE
BEEZRREDME L
BRREEMERED Y AR — b
BEEDAIE
IKEES L O MAE DK DR

e DIEFIZNRORIREEDSH Y ET

69



3ZeM
3.1 BE(CBET 5B DHA

A .| BHREISESORBRKREICETSEETT.

xEE

[ BECoansrEiRiECET 32T,

32 RE(CHT 5 EEEIE

A EE |

RADEBENOEEMS LUOFBIEERICLYELZTAS

M EDREC LY, RS BEECRBREEDS T BENNHYET,
> ANREIAOEEECOB AL LA,

> EENCSFANERS TS,

A EE |

HENDOFEICLVYRET ZBHRIE

BRHWIET 2 CHEEEDREPRADEIY ., BEEEVAETIEZNNHUET,

> EEFRIEELTHITLTI I,

> FEICHEET AL, FERTIODEBIE > TNDILEHERLTHS THERALEZE
Ay

> HEEDEETOEEAPELVRIBLAERIL. BROFEAZPIEL. HEEELLEERRE
BERRICTEREZ(TTSEZS W

A EE |

2 MASL. KRICLBRR

WROBREC LY. KELE. BEESABT HBTNIHYET,
> AERE AOMAEL. BORBLEICE5IANTS AN,

i

MAPERE, O— 32, FEESPERESVHMRICK BRI
B OBEDBEONTEEEMETLET.
> CHAPHE. O—2 3y FLPIBDPRESOEACHANTVESITEELTILS 0,

EXl

TEYERCRECK Y RET DR
BEEMETLAAVERDRET 26ETNNHY ET,

> FEBTEERIMYUKN, FBRENCENTOAERL T LS,
> AERANOTBEVEBOEFRL TITOREOWTS LS,

4 ERAE

ik

> 1HOEER[Z S WICEEHRBIIEMDIERICE > T LS,

> AEGEYOTEEFERATHECE. FERE EREED) MELIOEMDIERICES> T
RELBERETOTILES,

> EROBAGEFELSBNEDH o 7IGEICFEMICTHERS ZE N,

70



4.1 YA XDER

1) BESHFLMNSI5em TOMBET FRIBEARZAELET BERA .
2) BESHFRNSIEcmEDOMNE TARBOARENELEST (AZEB) .
3) YA XRESRBEL T, ZEEDOHY A RERBATLZE),

42 BE

EXl

FEYERECK DRER

BEGARICIVEENSKEALLY., MRESSROBECIYBYICEETEZRVNSEENHY
ES N

> EBOREEEREELOHNTOTILEL,

> BOoTHREEZELGRNELD TEBSLEE,

AT —(ZFHR DA

TFIVEZOAN—DOEBFARLIREZ T ZAEERENITOTSEZL,

N N—DE77RAFT—AN—%RI7£T (EEHESB1) .

2) Ry bhoNnN—z2BYELET (BEBHRSE 2).

3) fmE: HBFOBACHIN—ZHIFAROKIFEL. TSRTFAvIENIS U TEDORIR
3SmEHIFLTSEZ N, ZndbTFoniEnsE N—DREEMERT S ZENHYET.
T4y NERERT B0, N—EEBIT/NY H—EFNEEOHOBIBICHHOETL
=0,

4) N—ZBHUEBICHAL. @77 R FT—AN—FRUKITET.

BHHEX by /NOFRE

> EH/EEI Ny /NOEBEFIRSICVWSEMMSETRE L LIBEICOATo TS,

ARYNRICIZEENEDEH  HBRELEDIHEENT—F U 7/INTOET (EHRSE 3),

1) BELLZEEELIIEMI Ny NEZFEBALET (BHRSE 4).

— Ay NZhTHEERTCTEEINET,

2) HEEMFEEMLAN Y/ XDMNEEHEELET.

43 B - BEAE

o REFAIIBELREOMTICKLBBER

TEYH D NMNLBEICHOMFSIRETEET S L. BFAMICBE/ZEasmbyY., miTEE
PLUNBEDRETHEENDBHYET,

> BENELLKEBINTOLSENERLTSES L,

) BAVPOEERETAXREBSEFOMICEDLEET (EKRSE 5).

2) ZEMOMEEEFALEAELIY P51 XECEREYT, TRTETEEOEI 7R
FT—THU. BRICKEEOE T 7 A —bMOEY (EHRSHE 5),

3) ARDALSy TEHAA RIN—TZBLTEIE. Lo &, 77 RF—2BLET (@
&ZHR 6).

) HEVIY FERAETHCEIRECHIRELTNDBMEI NS Yy T2BOET (EBEKESR
7)o

5) f@E: MEBYIy FERARICTH2OHICE. RETHET 7 AT —2ROSRICERBFEE
KBHLET. RISy TE2IHLORSICHARL. @77 RXAT—2HOET (BKRSRHE
7. BEfRSR 8).

4.4 5

1) EEZEEEHICHRTABICIE. EREN/ETIIZTZ vy L TWEIEERERELTSEZL,
2) BEEBICES, AbENs. HHEH<EVWEFEERTLTHS > TS LY,

- BEMFOPREIBEEOFROSIICTHIHLENHYET,

— EEPHEIOETRACNTWVEINWZ EEEFRLTEE,

71



— ATy TELoDUERHE O TNAEN, KEEBLCTREEEX DRETHRN LEHRL
TS,

EEEICHMA -

REDHEBESR

> RECHRESTVIBERKRLET, ZEPRONDEEERCHICHERE ITERL TS
ZE,

5 BFANTE

ESl

AERRROFERICK DB ORBR

REZHRBEERT D EWIEBTIERMBHY ET,

> ERBYDRFRBIERAL T ZEL,

ZEDOBFANIIEIMICT A > TSEZLY,

> CERC! ABIDERBRESE. HEFIBESMOEREZELSBENNHY ET,

N Ry bhoN—FEBRUELET,

2) 77 AFT—=2THLET.

3) W EEBOBAIE. SURU—NyIEEIIRERY FEFERLTIESN,

4) EAEPSRMERIEZFERL,. 30 ° COEKT, FKEEICHITEN, FENELTSEZN,
FEHFNEFERLAZNTLEZND, LomUFTFTNTSESL,

5) BREBIEET., AN, A—T RSP I—F—LRETEEREMALNTS A,

6) N—ZEBICBWMEALET,

6 BEE
ARRERETHRICIE. SHHEAEORERSICH> TS,

7 EMEHEICDONT
FEMEHICDVTEIANT, CEAICAZIEOENECERLL, ZNENICEDETRELD L
HHUET,

7.1 (REEEE

T b=Ry UL, RECEREDIERESWIERAERICA > TRRE CFERWNEZEWEGE
[CRRVRIIBEEZEDHDEWNVELET., ABEYAAETRHREZFERALEZY, EHSNTOVEND
WEPEREET oI EICERT 70 E. REDIFRICREDEN D EIBEDIBIEIZD WTIIREE
WeELMhET,

72 CEESM
ABRL, EEMERICETSEHE (EU) 2017/7450BHZEE/- L TWET, CEEAES &Ik
BETOU T THA NSO O—RTBIEMTEET,

72



I

I&

73



I

Ilil%lll

74



I

I&

75



o

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-12-2108

© Ottobock - 647G601



	1 Vorwort
	2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Indikationen
	2.3 Kontraindikationen
	2.3.1 Absolute Kontraindikationen
	2.3.2 Relative Kontraindikationen

	2.4 Wirkungsweise

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Gebrauch
	4.1 Größe auswählen
	4.2 Anpassen
	4.3 Anlegen
	4.4 Abgabe

	5 Reinigung
	6 Entsorgung
	7 Rechtliche Hinweise
	7.1 Haftung
	7.2 CE-Konformität

	1 Foreword
	2 Intended use
	2.1 Indications for use
	2.2 Indications
	2.3 Contraindications
	2.3.1 Absolute Contraindications
	2.3.2 Relative Contraindications

	2.4 Effects

	3 Safety
	3.1 Explanation of warning symbols
	3.2 General safety instructions

	4 Use
	4.1 Size selection
	4.2 Adaptation
	4.3 Application
	4.4 Delivery

	5 Cleaning
	6 Disposal
	7 Legal information
	7.1 Liability
	7.2 CE conformity

	1 Avant-propos
	2 Utilisation conforme
	2.1 Usage prévu
	2.2 Indications
	2.3 Contre-indications
	2.3.1 Contre-indications absolues
	2.3.2 Contre-indications relatives

	2.4 Effets thérapeutiques

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Utilisation
	4.1 Sélection de la taille
	4.2 Ajustement
	4.3 Mise en place
	4.4 Remise de l’orthèse

	5 Nettoyage
	6 Mise au rebut
	7 Informations légales
	7.1 Responsabilité
	7.2 Conformité CE

	1 Introduzione
	2 Uso conforme
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicazioni
	2.3 Controindicazioni
	2.3.1 Controindicazioni assolute
	2.3.2 Controindicazioni relative

	2.4 Azione terapeutica

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Utilizzo
	4.1 Scelta della misura
	4.2 Adattamento
	4.3 Applicazione
	4.4 Consegna

	5 Pulizia
	6 Smaltimento
	7 Note legali
	7.1 Responsabilità
	7.2 Conformità CE

	1 Introducción
	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicaciones
	2.3 Contraindicaciones
	2.3.1 Contraindicaciones absolutas
	2.3.2 Contraindicaciones relativas

	2.4 Modo de funcionamiento

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Uso
	4.1 Seleccionar la talla
	4.2 Adaptación
	4.3 Colocación
	4.4 Entrega

	5 Limpieza
	6 Eliminación
	7 Aviso legal
	7.1 Responsabilidad
	7.2 Conformidad CE

	1 Prefácio
	2 Uso previsto
	2.1 Finalidade
	2.2 Indicações
	2.3 Contraindicações
	2.3.1 Contraindicações absolutas
	2.3.2 Contraindicações relativas

	2.4 Modo de ação

	3 Segurança
	3.1 Significado dos símbolos de advertência
	3.2 Indicações gerais de segurança

	4 Uso
	4.1 Selecionar o tamanho
	4.2 Adaptar
	4.3 Colocação
	4.4 Entrega

	5 Limpeza
	6 Eliminação
	7 Notas legais
	7.1 Responsabilidade
	7.2 Conformidade CE

	1 Voorwoord
	2 Gebruiksdoel
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Indicaties
	2.3 Contra-indicaties
	2.3.1 Absolute contra-indicaties
	2.3.2 Relatieve contra-indicaties

	2.4 Werking

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Gebruik
	4.1 Maat kiezen
	4.2 Aanpassen
	4.3 Aanbrengen
	4.4 Aflevering

	5 Reiniging
	6 Afvalverwerking
	7 Juridische informatie
	7.1 Aansprakelijkheid
	7.2 CE-conformiteit

	1 Förord
	2 Ändamålsenlig användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikation
	2.3.1 Absoluta kontraindikationer
	2.3.2 Relativa kontraindikationer

	2.4 Verkan

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetsanvisningar

	4 Användning
	4.1 Val av storlek
	4.2 Anpassa
	4.3 Påtagning
	4.4 Hantering

	5 Rengöring
	6 Avfallshantering
	7 Juridisk information
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-överensstämmelse

	1 Forord
	2 Formålsbestemt anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikationer
	2.3.1 Absolutte kontraindikationer
	2.3.2 Relative kontraindikationer

	2.4 Virkemåde

	3 Sikkerhed
	3.1 Advarselssymbolernes betydning
	3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

	4 Anvendelse
	4.1 Valg af størrelse
	4.2 Tilpasning
	4.3 Anlæggelse
	4.4 Udlevering

	5 Rengøring
	6 Bortskaffelse
	7 Juridiske oplysninger
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-overensstemmelse

	1 Forord
	2 Forskriftsmessig bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Indikasjoner
	2.3 Kontraindikasjoner
	2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
	2.3.2 Relative kontraindikasjoner

	2.4 Virkemåte

	3 Sikkerhet
	3.1 Varselsymbolenes betydning
	3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

	4 Bruk
	4.1 Velge størrelse
	4.2 Tilpasning
	4.3 Påsetting
	4.4 Utlevering

	5 Rengjøring
	6 Kassering
	7 Juridiske merknader
	7.1 Ansvar
	7.2 CE-samsvar

	1 Esipuhe
	2 Määräystenmukainen käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Indikaatiot
	2.3 Kontraindikaatiot
	2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
	2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

	2.4 Vaikutustapa

	3 Turvallisuus
	3.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	3.2 Yleiset turvaohjeet

	4 Käyttö
	4.1 Koon valinta
	4.2 Sovitus
	4.3 Pukeminen
	4.4 Luovuttaminen potilaalle

	5 Puhdistus
	6 Jätehuolto
	7 Oikeudelliset ohjeet
	7.1 Vastuu
	7.2 CE-yhdenmukaisuus

	1 Wprowadzenie
	2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Wskazania
	2.3 Przeciwwskazania
	2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
	2.3.2 Przeciwwskazania względne

	2.4 Działanie

	3 Bezpieczeństwo
	3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	3.2 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

	4 Użytkowanie
	4.1 Wybór rozmiaru
	4.2 Dopasowanie
	4.3 Zakładanie
	4.4 Przekazanie do użytku

	5 Czyszczenie
	6 Utylizacja
	7 Wskazówki prawne
	7.1 Odpowiedzialność
	7.2 Zgodność z CE

	1 Előszó
	2 Rendeltetésszerű használat
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Indikációk
	2.3 Ellenjavallatok
	2.3.1 Abszolút ellenjavallatok
	2.3.2 Relatív ellenjavallatok

	2.4 Hatásmechanizmus

	3 Biztonság
	3.1 A figyelmeztető jelzések jelentése
	3.2 Általános biztonsági utasítások

	4 Használat
	4.1 Méret kiválasztása
	4.2 Testre igazítás
	4.3 Felhelyezés
	4.4 Átadás

	5 Tisztítás
	6 Ártalmatlanítás
	7 Jognyilatkozatok
	7.1 Felelősség
	7.2 CE-megfelelőség

	1 Předmluva
	2 Použití k danému účelu
	2.1 Účel použití
	2.2 Indikace
	2.3 Kontraindikace
	2.3.1 Absolutní kontraindikace
	2.3.2 Relativní kontraindikace

	2.4 Funkce

	3 Bezpečnost
	3.1 Význam varovných symbolů
	3.2 Všeobecné bezpečnostní pokyny

	4 Použití
	4.1 Výběr velikosti
	4.2 Nastavení
	4.3 Nasazení
	4.4 Předání

	5 Čištění
	6 Likvidace
	7 Právní ustanovení
	7.1 Odpovědnost za výrobek
	7.2 CE shoda

	1 Úvod
	2 Použitie v súlade s určením
	2.1 Účel použitia
	2.2 Indikácie
	2.3 Kontraindikácie
	2.3.1 Absolútne kontraindikácie
	2.3.2 Relatívne kontraindikácie

	2.4 Spôsob účinku

	3 Bezpečnosť
	3.1 Význam varovných symbolov
	3.2 Všeobecné bezpečnostné upozornenia

	4 Použitie
	4.1 Výber veľkosti
	4.2 Prispôsobenie
	4.3 Nasadenie
	4.4 Odovzdanie

	5 Čistenie
	6 Likvidácia
	7 Právne upozornenia
	7.1 Ručenie
	7.2 Zhoda s CE

	1 Πρόλογος
	2 Ενδεδειγμένη χρήση
	2.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	2.2 Ενδείξεις
	2.3 Αντενδείξεις
	2.3.1 Απόλυτες αντενδείξεις
	2.3.2 Σχετικές αντενδείξεις

	2.4 Τρόπος δράσης

	3 Ασφάλεια
	3.1 Επεξήγηση προειδοποιητικών συμβόλων
	3.2 Γενικές υποδείξεις ασφαλείας

	4 Χρήση
	4.1 Επιλογή μεγέθους
	4.2 Προσαρμογή
	4.3 Τοποθέτηση
	4.4 Παράδοση

	5 Καθαρισμός
	6 Απόρριψη
	7 Νομικές υποδείξεις
	7.1 Ευθύνη
	7.2 Συμμόρφωση CE

	1 Предисловие
	2 Использование по назначению
	2.1 Назначение
	2.2 Показания
	2.3 Противопоказания
	2.3.1 Абсолютные противопоказания
	2.3.2 Относительные противопоказания

	2.4 Принцип действия

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие указания по технике безопасности

	4 Эксплуатация
	4.1 Выбор размера
	4.2 Подгонка
	4.3 Указания по надеванию
	4.4 Передача изделия

	5 Очистка
	6 Утилизация
	7 Правовые указания
	7.1 Ответственность
	7.2 Соответствие стандартам ЕС

	1 はじめに
	2 使用目的
	2.1 使用目的
	2.2 適応 （以下の適応症は海外で認可されたものです。）
	2.3 禁忌
	2.3.1 絶対的禁忌
	2.3.2 相対的禁忌

	2.4 用途

	3 安全性
	3.1 警告に関する記号の説明​
	3.2 安全に関する注意事項

	4 使用方法
	4.1 サイズの選択
	4.2 適合
	4.3 適用・装着方法
	4.4 納品

	5 お手入れ方法
	6 廃棄
	7 法的事項について​
	7.1 保証責任
	7.2 ＣＥ整合性


