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* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella

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




e X R 2= XX

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




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-17

» 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
Kniegelenkorthesen Genu Direxa Stable 8359 und Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Bauteile/Konstruktion

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

Anziehhilfe (siehe Abb. 2, siehe
oberer breiter Klettverschluss, vorn Abb. 7)

oberer schmaler Klettverschluss, vorn
Patellaausschnitt

unterer schmaler Klettverschluss, vorn

unterer breiter Klettverschluss, vorn

unterer breiter Klettverschluss, hinten

unterer schmaler Klettverschluss, hinten

OO [(N[O(O|A]|W|N|-

oberer schmaler Klettverschluss, hinten

=
o

oberer breiter Klettverschluss, hinten
Gelenkschiene (siehe Abb. 9)
Gelenkanschlag (siehe Abb. 10)

3 BestimmungsgemafBe Verwendung

3.1 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.

3.2 Indikationen
Bei Kniebeschwerden mit schweren und/oder komplexen Bandlaxitdten und/oder mittlerem bis
schwerem Instabilitdtsgefiihl, bei denen eine vorilibergehende oder dauerhafte Extensions-
und/oder Flexionslimitierung des Kniegelenkes indiziert ist, z. B.:
* Knieschmerzen bei préoperativer oder chronischer Instabilitat, funktionale konservative Thera-
pie von Verletzungen der Knie-Bander und Deformitaten
- ACL Dehnung / Ruptur (anteriores Kreuzband)
- PCL Dehnung / Ruptur (posteriores Kreuzband)



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

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

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

3.4 Wirkungsweise

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

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




HINWEIS.

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeméaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

HINWEIS

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

5 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

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

5.1 Auswahlen der GroBe

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

5.2 Anpassen und Anlegen

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

5.2.1 Anpassen
Die Gelenkschienen werden individuell von geschultem Fachpersonal angepasst.

INFORMATION |
Die Gelenkanschlage (medial und lateral) missen die gleichen Gradeinstellungen haben.
Verfuigbare Extensionsanschlage (Eckiges Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Verfugbare Flexionsanschlage (Rundes Griffstiick): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Das schwarze Band nach oben ziehen, um die Lasche Uber der Gelenkschiene zu entfernen
(siehe Abb. 8).

2) Die Gelenkschiene aus der Orthese ziehen (siehe Abb. 9).
3) Die gewiinschten Anschlage fur Extension und Flexion einsetzen (siehe Abb. 10).



— Die Anschlage rasten nach einem leichten Widerstand ein.

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

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

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

5.2.2 Anlegen

/A VORSICHT

Verwendung bei warmeempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwérmung

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

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

INFORMATION
Die hinteren Klettverschlisse, nach korrekter Einstellung, geschlossen lassen.

Genu Direxa Stable 8359

> Alle Klettverschlisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

5.3 Reinigung

HINWEIS.

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

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

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

3) Alle Klettverschliisse schlieBen.

4) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

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

6 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

7.2 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.

7.3 CE-Konformitat
Das Produkt erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2021-02-17
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.




Instruct the user in the safe use of the product.

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

lems.

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

» Please keep this document for your records.

vy

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

2 Components/design

Item Quantity | Designation Article number Figures
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368

Consisting of:
Donning loops (see fig. 2, see
Upper wide hook-and-loop closure, front fig. 7)

Upper narrow hook-and-loop closure, front

Patella cutout

Lower narrow hook-and-loop closure, front

Lower wide hook-and-loop closure, front

Lower wide hook-and-loop closure, back

Lower narrow hook-and-loop closure, back

O O[(N[O(O|A]|W|N|-

Upper narrow hook-and-loop closure, back

=
o

Upper wide hook-and-loop closure, back

Joint bar (see fig. 9)
Extension stop (see fig. 10)

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications
Knee complaints with severe and/or complex ligament laxities and/or moderate to severe feelings
of instability where temporary or permanent extension and/or flexion limitation of the knee joint is
indicated, for example:
* Knee pain with pre-operative or chronic instability, functional conservative treatment of knee
ligament injuries and deformities
- Stretched/ruptured ACL (anterior cruciate ligament)
- Stretched/ruptured PCL (posterior cruciate ligament)
- Stretched/ruptured collateral ligaments
- Genu recurvatum
* Severe instability due to patellofemoral pain syndrome
- Chondromalacia
- Chondropathy patellae
- Osteoarthritis of the patellofemoral joint

10



* Stabilization of severe and/or complex post-traumatic and post-operative instabilities
- Ligament and/or meniscus reconstruction
- Use during rehabilitative measures
* Severe and/or complex degenerative instabilities
- Osteoarthritis of the knee
- Rheumatoid arthritis
The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

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

3.4 Mechanism of Action

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

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

/\ 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.

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.
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| NOTICE |

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

5 Handling

INFORMATION

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

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

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

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

5.1 Selecting the Size

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

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

5.2 Fitting and Application

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.2 Application

/\ CAUTION

Use with heat-sensitive skin
Skin irritation due to overheating
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» Do not use the product in case of a known heat allergy.
» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

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

8359 Genu Direxa Stable

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8368 Genu Direxa Stable wraparound

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.3 Cleaning

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.
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Pull the black strap upwards to remove the bracket over the joint bar (see fig. 8).
Pull the joint bars out of the brace (see fig. 9).
Fasten all hook-and-loop closures.
Recommendation: Use a laundry bag or net.
Wash the brace in warm water at 40 °C (104 °F) with standard mild detergent. Do not use
fabric softener. Rinse thoroughly.
Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).
7) Reinsert the joint bars.
INFORMATION: The labelling on the joint bars must be visible from the outside.
8) Pull the black strap first upwards and then downwards to position the bracket over the joint
bar.

greNE

2

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

7.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

7.2 Liability

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

7.3 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 derniere mise a jour : 2021-02-17

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

» Apprenez a |'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 I'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 les ortheses d'articulation du genou Genu Direxa Stable 8359 et Genu Direxa Stable
wraparound 8368.

14



2 Construction / éléments constitutifs

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

Composé de:

1 Aide a la pose

2 Fermeture velcro supérieure large, a I'avant

3 Fermeture velcro supérieure étroite, a I'avant
4 Ouverture pour la rotule

5 Fermeture velcro inférieure étroite, a I'avant

6 Fermeture velcro inférieure large, a I'avant

7 Fermeture velcro inférieure large, a I'arriére

8 Fermeture velcro inférieure étroite, a I'arriere
9 Fermeture velcro supérieure étroite, a I'arriére
10 Fermeture velcro supérieure large, a l'arriere

(voir ill. 2, voirill. 7)

Ferrure articulée

(voir ill. 9)

Butée d’articulation

(voir ill. 10)

3 Utilisation conforme

3.1 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.

3.2 Indications

En cas de douleurs du genou avec laxités ligamentaires sévéres et/ou complexes et/ou sensation
d'instabilité modérée a sévere, pour lesquelles est indiquée une limitation provisoire ou durable
de I'extension et/ou de la flexion de I'articulation du genou, par exemple :
* Douleurs du genou dans le cadre d’'une instabilité pré-opératoire ou chronique, thérapie
conservatrice fonctionnelle des blessures des ligaments du genou et déformations

- Elongation/rupture du LCA (ligament croisé antérieur)
- Elongation/rupture du LCP (ligament croisé postérieur)

- Elongation/rupture des ligaments collatéraux
- Genu recurvatum

* Instabilité sévere suite a un syndrome douloureux fémoro-patellaire

- Chondromalacie
- Chondropathie patellaire
- Arthrose de I'articulation fémoro-patellaire

» Stabilisation d'instabilités post-traumatiques et post-opératoires séveres et/ou complexes

- Reconstruction du ligament et/ou du ménisque

- Utilisation pendant des mesures de rééducation

* Instabilités dégénératives séveres et/ou complexes
- Gonarthrose
- Arthrite rhumatoide

L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

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

3.4 Effets thérapeutiques

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

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.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

AVIS |

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

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

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

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

5.1 Sélection de la taille

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

5.2 Ajustement et mise en place

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

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

INFORMATION |
Les butées de I'articulation (médiale et latérale) doivent avoir le méme angle.
Butées d'extension disponibles (bouton anguleux) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Butées de flexion disponibles (bouton arrondi) : 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tirez la bande noire vers le haut afin de retirer la languette se trouvant sur la ferrure articulée
(voir ill. 8).

2) Sortez la ferrure articulée de I'orthése (voir ill. 9).

3) Insérez les butées de votre choix pour I'extension et la flexion (voir ill. 10).
— Les butées s’enclenchent aprés une légere résistance.

4) Faites bouger les articulations de I'orthese et vérifiez la position des butées.

5) Insérez la ferrure articulée dans I'orthese (voir ill. 9).

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

5.2.2 Mise en place

/\ PRUDENCE

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

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

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

Genu Direxa Stable 8359

> Détachez toutes les fermetures velcro de |'orthése.

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

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Détachez toutes les fermetures velcro de I'orthése.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.3 Nettoyage

AVIS |

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

1) Tirez la bande noire vers le haut afin de retirer la languette se trouvant sur la ferrure articulée
(voir ill. 8).
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2) Retirez les ferrures articulées de I'orthése (voir ill. 9).

3) Fermez toutes les fermetures velcro.

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

5) Lavez I'orthese a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible dans le commerce.

N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.
6) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d’un radiateur).
7) Remettez les ferrures articulées en place.
INFORMATION: L’inscription sur les ferrures articulées doit étre visible de I’extérieur.
8) Tirez la bande noire d'abord vers le haut, puis vers le bas afin de repositionner la languette
sur la ferrure articulée.

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

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

7.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

7.2 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.

7.3 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: 2021-02-17

» 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 I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
ortesi di ginocchio Genu Direxa Stable 8359 e Genu Direxa Stable wraparound 8368.
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2 Componenti/costruzione

Pos. Quanti- | Denominazione Codice articolo Figure
ta
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Composta da:
1 Ausilio per |'applicazione (v. fig. 2, v. fig. 7)
2 Chiusura a velcro larga in alto, anteriore
3 Chiusura a velcro stretta in alto, anteriore
4 Apertura rotula
5 Chiusura a velcro stretta in basso, anteriore
6 Chiusura a velcro larga in basso, anteriore
7 Chiusura a velcro larga in basso, posteriore
8 Chiusura a velcro stretta in basso, posteriore
9 Chiusura a velcro stretta in alto, posteriore
10 Chiusura a velcro larga in alto, posteriore
Stecca articolazione (v. fig. 9)
Arresto articolazione (v. fig. 10)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

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

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.
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3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Azione terapeutica

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

i

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» Eil medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.
» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.
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» Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.
» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

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

5.2 Adattamento e applicazione

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

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

INFORMAZIONE |
Gli arresti dell'articolazione (mediale e laterale) devono avere lo stesso grado di regolazione.
Arresti d'estensione disponibili (impugnatura quadrata): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Arresti di flessione disponibili (impugnatura rotonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tirare verso l'alto il nastro nero per rimuovere la linguetta sopra la stecca dell'articolazione (v.
fig. 8).

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

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

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

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

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

5.2.2 Applicazione

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

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

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

/\ 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.
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INFORMAZIONE
Lasciare chiuse le chiusure a velcro posteriori dopo aver eseguito la regolazione corretta.

Genu Direxa Stable 8359

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

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

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Le due chiusure a velcro posteriori possono essere regolate e chiuse soltanto da personale
specializzato (v. fig. 7, pos. 8 e pos. 9 e v. fig. 3). In alternativa: in caso di relativa indicazio-
ne chiudere incrociando le chiusure a velcro (v. fig. 4).

5.3 Pulizia

AVVISO |

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

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

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

3) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

5) Lavare |'ortesi a 40 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-

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

7) Reinserire le stecche dell'articolazione.
INFORMAZIONE: La scritta delle stecche deve essere visibile dall'esterno.

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

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

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

7.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

7.2 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.

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

1 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-02-17

» 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 colocacion de las ortesis de rodilla Genu Direxa Stable 8359 y Genu Direxa Stable wrapa-
round 8368.

2 Estructura y elementos

Pos. Canti- | Denominacion Numero de refe- Imagenes
dad rencia
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Incluye:
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Pos. Canti- | Denominacion Nuimero de refe- Imagenes
dad rencia

Lazo de ayuda para la colocacion (véase fig. 2, véase

Cierre de velcro ancho superior, delante fig. 7)

Cierre de velcro estrecho superior, delante

Hueco para la rétula

Cierre de velcro estrecho inferior, delante

Cierre de velcro ancho inferior, delante

Cierre de velcro ancho inferior, detras

Cierre de velcro estrecho inferior, detras

OCO|N[O|O|A|W[N|F-

Cierre de velcro estrecho superior, detras

=
o

Cierre de velcro ancho superior, detras

Pletina articulada (véase fig. 9)

Tope de articulacion (véase fig. 10)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

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

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

3.4 Modo de funcionamiento

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

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

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, 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.

5 Manejo

INFORMACION

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

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

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
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» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

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

2) Mida el contorno de la pantorrilla 15 cm por debajo del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la értesis (véase la tabla de tamanos).

5.2 Ajuste y colocacion

AVISO |

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

fos o signos de desgaste.
» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-

rado.

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

INFORMACION |
Los topes de la articulacion (medial y lateral) han de tener los mismos ajustes graduales.
Topes de extensién disponibles (empufadura angular): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Topes de flexion disponibles (empufniadura redonda): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Tire hacia arriba de la cinta negra para sacar la lengiieta por encima de la pletina articulada
(véase fig. 8).

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

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

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

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

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

5.2.2 Colocacion

| A PRECAUCION |

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutdneas debidas a un sobrecalentamiento

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

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

| A PRECAUCION

Colocacioén 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.
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INFORMACION
Deje cerrados los cierres de velcro traseros después de ajustarlos correctamente.

Genu Direxa Stable 8359

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

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

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

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

1) Desde atrés, coloque la ortesis alrededor de la rodilla (véase fig. 5).

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Las dos cintas de velcro traseras solo puede ajustarlas y cerrarlas personal técnico (véase
fig. 7, pos. 8, 9y véase fig. 3). Opcional: cierre en cruz las cintas de velcro, segun la indica-
cion correspondiente (véase fig. 4).

5.3 Limpieza

AVISO |

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

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

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

3) Cierre todos los velcros.

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

5) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente convencional para ropa

delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.
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6) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

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

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

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

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

7.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

7.2 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-17

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

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

2 Onderdelen/constructie

Pos. Aantal | Omschrijving Artikelnummer Afbeeldingen
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Bestaande uit:
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Pos. Aantal | Omschrijving Artikelnummer Afbeeldingen
Aantrekhulp (zie afb. 2, zie

Bovenste brede klittenbandsluiting, voor afb. 7)

Bovenste smalle klittenbandsluiting, voor

Patellaopening

Onderste smalle klitenbandsluiting, voor

Onderste brede klittenbandsluiting, voor

Onderste brede klittenbandsluiting, achter

Onderste smalle klittenbandsluiting, achter

OO [(N[O|O|A|W|N|-

Bovenste smalle klittenbandsluiting, achter

=
o

Bovenste brede klittenbandsluiting, achter

Scharniergeleider (zie afb. 9)

Scharnieraanslag (zie afb. 10)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

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

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
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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.

3.4 Werking

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

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

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

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

LETOP |

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, 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.

5 Gebruik

INFORMATIE

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

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

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.
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» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

5.1 Maatkeuze

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

5.2 Aanpassen en aanbrengen

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

5.2.1 Aanpassen
De gewrichtrails worden individueel door geschoolde vakspecialisten aangepast.

INFORMATIE

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

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

5.2.2 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG |

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

INFORMATIE

Laat de achterste klittenbandsluitingen na de juiste instelling gesloten.
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Genu Direxa Stable 8359

Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

De patiént zit voor op een stoel.

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

De patiént zit voor op een stoel.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) De beide achterste klittenbandsluitingen mogen alleen door vakspecialisten worden ingesteld

en gesloten (zie afb. 7, pos. 8 en pos. 9 en zie afb. 3). Optioneel: de klittenbandsluitingen bij
de betreffende indicatie kruislings sluiten (zie afb. 4).

5.3 Reiniging

LETOP

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

1)

greN

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

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

Sluit alle klittenbandsluitingen.

Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik geen wasverzachter.
Spoel het product goed uit.

Laat het aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

Plaats de scharniergeleiders van de orthese weer terug.

INFORMATIE: Het opschrift op de scharniergeleiders moet van buiten zichtbaar zijn.
Trek de zwarte band eerst naar boven en vervolgens naar beneden om de lip boven de schar-
niergeleider te plaatsen.
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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 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

7.2 Aansprakelijkheid

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

7.3 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 Forord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2021-02-17

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

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

2 Komponenter/konstruktion

Pos. Kvanti- | Benamning ArtikelInummer Bilder
tet
1 Genu Direxa Stable, 8359,

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Bestar av:
1 Ogla for lattare patagning (se bild 2, se bild 7)
2 bred 6vre kardborreknappning, framtill
3 smal 6vre kardborreknappning, framtill
4 Oppning fér patella
5 smal nedre kardborreknéppning, framtill
6 bred nedre kardborreknappning, framtill
7 bred nedre kardborreknappning, baktill
8 smal nedre kardborreknéppning, baktill
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Pos. Kvanti- | Bendmning Artikelnummer Bilder

tet
9 smal 6vre kardborreknappning, baktill (se bild 2, se bild 7)
10 bred 6vre kardborreknappning, baktill
Ledskena (se bild 9)
Ledlas (se bild 10)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvindning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

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

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

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

3.4 Verkan

Ortosen forbattrar den neuromuskuléra funktionen, proprioceptionen och blodcirkulationen. Den
skyddar mot hyperextension, har en justerbar begrénsning av rérelsevidden vid extension och flex-
ion, stédjer sensomotoriken och blodcirkulationen, framjar absorptionen av 6dem och kan lindra
smarta.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och fordndringar

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

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

| 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.

5 Hantering

INFORMATION

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsdka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

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

2) Mat omkretsen pa underbenet 156 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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5.2 Utprovning och patagning

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begrénsad verkan

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

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

5.2.1 Anpassa
Ledskenorna anpassas individuellt efter brukaren av fackpersonal.

INFORMATION |
Ledstoppen (medialt och lateralt) maste ha samma gradinstallning.
Tillgangliga extensionsstopp (rakt handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Tillgangliga flexionsstopp (rundat handtag): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

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

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

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

4) ROor pa ortoslederna och kontrollera stoppositionerna.

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

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

5.2.2 Patagning

| A OBSERVERA |

Anviandning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av 6vervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

| 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.

INFORMATION
Lat de bakre kardborreférslutningarna vara stangda efter korrekt installning.

Genu Direxa Stable 8359

> Oppna alla kardborreknéppningar p& ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

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

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

3) Sténg den breda kardborreknappningen nedtill (se bild 2, pos. 6).
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4) De bada breda bakre kardborreknappningarna far endast stéllas in och stdngas av fackperso-
nal (se bild 2, pos. 7 och pos. 10).

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368
> Oppna alla kardborreknappningar pa ortosen.
> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.
1) For ortosen bakifran runt knat (se bild 5).
2) Placera 6ppningen for patella mitt 6ver patella (se bild 6).
3) Sténg kardborrekndppningen under 6ppningen for patella genom att dra i den och se till att
kardborredelarna ligger pa varandra (se bild 6).
4) Stéang kardborrekndppningen ovanfér 6ppningen for patella genom att dra i den och se till att
kardborredelarna ligger pa varandra (se bild 6).
) Sténg den breda kardborreknappningen upptill (se bild 7, pos. 2).
) Stang den breda kardborreknappningen nedtill (se bild 7, pos. 6).
7) De bada breda bakre kardborrekndppningarna far endast stéllas in och stangas av fackperso-
nal (se bild 7, pos. 7 och pos. 10).
) Sténg den undre framre kardborreknéppningen (se bild 7, pos. 5).
) Stang den 6vre framre kardborreknappningen (se bild 7, pos. 3).
10) De bada bakre kardborrekndppningarna far endast stallas in och stédngas av fackpersonal (se
bild 7, pos. 8 och pos. 9 och se bild 3). Valfritt: Kardborreknéppningar kan vid motsvarande
indikation stangas korsvis (se bild 4).

5.3 Rengoring

ANVISNING.

Anvandning av oldampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengoringsmedel.

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

Dra ut ortosens ledskenor (se bild 9).

Stang alla kardborreférslutningar.

Rekommendation: Anvand tvattpase eller tvattnat.

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

del. Skélj noga.

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

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

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

SN E

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

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.
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7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

7.2 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.

7.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-02-17

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser 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 knzeledsortoserne
Genu Direxa Stable 8359 og Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Komponenter/konstruktion

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

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

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

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

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

3.4 Virkemade

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

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

40



4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

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.

| BEM/ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

5 Handtering

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

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

\AA A A

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

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.

Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en lzege, hvis

5.1 Valg af sterrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

5.2 Tilpasning og patagning

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

5.2.1 Tilpasning
Ledskinnerne tilpasses individuelt af det faguddannede personale.
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INFORMATION |
Ledstoppene (medialt og lateralt) skal have den samme gradindstilling.

Disponible ekstensionsstop (firkantet gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Disponible fleksionsstop (rundt gribestykke): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Treek det sorte band opad for at fierne tungen over ledskinnen (se ill. 8).
2) Treek ledskinnen ud af ortosen (se ill. 9).
3) Monter de enskede stop for ekstension og fleksion (se ill. 10).
— Stoppene gar pa plads efter en let modstand.
4) Beveeg ortosens led og kontroller stoppenes position.
5) Skub ledskinnen ind i ortosen (se ill. 9).
6) Treek forst det sorte band opad og herefter nedad for at anbringe tungen over ledskinnen (se
ill. 8).

5.2.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

INFORMATION

De bageste burrebandslukninger holdes lukkede efter korrekt indstilling.

Genu Direxa Stable 8359

> Alle burreband péa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Alle burreband pa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

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

2) Anbring patellaudskaeringen, sa den sidder midt over patella(se ill. 6).
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3) Luk burrebandslukningen under patellaudskeeringen med et jeevnt treek og serg samtidig for,
at burrebandenes lukkeflader ligger oven pa hinanden (se ill. 6).

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

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

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

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

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

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

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

5.3 Rengering

| BEM/ERK

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

) Treek det sorte band opad for at fijerne tungen over ledskinnen (se ill. 8).
Treek ledskinnerne ud af ortosen (se ill. 9).
Luk alle burrebandslukninger.
Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.
Vask ortosen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel. Skyl
grundigt.
Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).
7) Seet ledskinnerne i igen.
INFORMATION: Paskriften pa ledskinnerne skal veere synlig udefra.
8) Treek forst det sorte band opad og herefter nedad for at anbringe tungen over ledskinnen.

g E

2

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 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

7.2 Ansvar

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

7.3 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.
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1 Forord

Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-02-17

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

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

2 Komponenter/konstruksjon

Pos.

Antall

Betegnelse

Artikkelmerking

Figurer

1

Genu Direxa Stable,

Genu Direxa Stable wraparound

8359,
8368

Bestar av:

Patrekkshempe

Qvre bred borrelas foran

@vre smal borrelas foran

Patelladapning

Nedre smal borrelas foran

Nedre bred borrelas foran

Nedre bred borrelas bak

Nedre smal borrelas bak

OO [(N[O(O|A]|W|N|-

Qvre smal borrelas bak

=
o

Qvre bred borrelas bak

(se fig. 2, se fig. 7)

Leddskinne

(se fig. 9)

Leddanslag

(se fig. 10)

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

Ved kneplager med alvorlige og/eller komplekse leddlaksiteter og/eller middels til alvorlig instabi-
litetsfelelse, der en forbigaende eller varig ekstensjons- og/eller fleksjonsbegrensning i kneleddet
er indisert, f.eks.:
* Knesmerter ved preoperativ eller kronisk instabilitet, funksjonell konservativ terapi av kne-

bandskader og deformiteter
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ACL-strekk/ruptur (fremre korsband)
PCL-strekk/ruptur (bakre korsband)
Strekk/ruptur i kollateralligament
Genu recurvatum



* Alvorlig instabilitet som falge av et patellofemoralt smertesyndrom
- Kondromalasi
- Kondropati patellae
- Artrose i patellofemoralleddet

* Stabilisering av alvorlige og/eller komplekse posttraumatiske og postoperative instabiliteter

- Leddbands- og/eller meniskrekonstruksjon
- Bruk under opptreningstiltak
* Alvorlige og/eller komplekse degenerative instabiliteter
- Gonartrose
- Revmatoid artritt
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

tyrrelser og forstyrrelser i blodgjennomstremningen i omradet ved benet.

3.4 Virkemate

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

egdemer og kan lindre smerter.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoering

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

» Rengjor produktet regelmessig.

|LES DETTE

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

|LES DETTE.

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

5 Handtering

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

5.1 Valg av storrelse

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

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

5.2 Tilpasning og palegging

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.
» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-

kes.

5.2.1 Tilpasning
Leddskinnene tilpasses individuelt av fagpersonell med tilsvarende opplaering.

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

1) Trekk det svarte bandet oppover for a fjerne fliken over leddskinnen (se fig. 8).
2) Dra leddskinnen ut av ortosen (se fig. 9).
3) Sett inn de enskede anslagene for ekstensjon og fleksjon (se fig. 10).
— Anslagene smekker pa plass etter lett motstand.
4) Beveg ortoseleddene og kontroller anslagenes posisjon.
5) Skyv leddskinnen inn i ortosen (se fig. 9).
6) Trekk det svarte bandet forst oppover og deretter nedover, for & plassere fliken over leddskin-

nen (se fig. 8).
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5.2.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeomfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram 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.

INFORMASIJON
Etter riktig innstilling skal de bakre borreldsene holdes lukket.

Genu Direxa Stable 8359

> Apne alle borrelasene pa ortosen.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Apne alle borrelasene pa ortosen.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

1) For ortosen bakfra rundt kneet (se fig. 5).

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

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

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

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

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

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

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

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

10) De to brede borrelasene bak ma kun justeres og lukkes av fagfolk (se fig. 7, pos. 8 og pos. 9
og se fig. 3). Valgfritt: Borrelasene lukkes i kryss ved respektiv indikasjon (se fig. 4).
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5.3 Rengjering

|LES DETTE

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

) Trekk det svarte bandet oppover for & fjerne fliken over leddskinnen (se fig. 8).
Trekk leddskinnene ut av ortosen (se fig. 9).
Lukk alle borrelasene.
Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.
Vask ortosen i 40 °C varmt vann med et standard finvaskemiddel. lkke bruk teymykner. Skyll
godt.
La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).
7) Sett leddskinnene inn igjen.
INFORMASIJON: Teksten pa leddskinnene ma veere synlig fra utsiden.
8) Trekk det svarte bandet forst oppover og deretter nedover for & plassere fliken over leddskin-
nen.

SN E

)

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

7.2 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.

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2021-02-17

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

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

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

Kohta

Maara

Nimi

Tuotekoodi

Kuvat

1

Genu Direxa Stable,
Genu Direxa Stable wraparound

8359,
8368

Koostuen seuraavista:

Pukemisapu

ylempi levedmpi tarrakiinnitys, edessa

ylempi kapeampi tarrakiinnitys, edessé

Polvilumpioaukko

alempi kapeampi tarrakiinnitys, edessa

alempi leveampi tarrakiinnitys, edessa

alempi leveampi tarrakiinnitys, takana

alempi kapeampi tarrakiinnitys, takana

OO [(N[O(O|A|W|N|-

ylempi kapeampi tarrakiinnitys, takana

=
o

ylempi leveampi tarrakiinnitys, takana

(katso Kuva 2, katso
Kuva 7)

Nivelen tukilasta

(katso Kuva 9)

Nivelvaste

(katso Kuva 10)

3 Maaraystenmukainen kaytto

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

Polvivaivoissa, joihin liittyy voimakasta ja/tai moninaista nivelsiteiden laksiteettia ja/tai keskikokoi-

sesta voimakkkaaseen epévakaisuuden tunnetta, joiden yhteydessa hetkellinen tai kestava polvini-

velen ekstensio- ja/tai fleksiorajoitus on todettu, esim.:

* Polvikivut preoperatiivisen ja kroonisen instabiliteetin, polvisiteiden ja epdmuodostumien louk-
kaantumisten toiminnallisen konservatiivisen hoidon yhteydessa
- ACL-venytys / repedma (anteriorinen ristiside)
- PCL-venytys / repeama (posteriorinen ristiside)
- Rinnakkaissiteiden venytys / repeama

- Netkapolvi
* Voimakas instabiilius patellofemoraalisen kipuoireyhtyman seurauksena

- Kondromalasia

- Polvilumpion kondropatia

- Patellofemoraalisen nivelen artroosi
* Vakavien ja/tai monimutkaisten postraumaattisten ja postoperatiivisten instabiliteettien stabili-

saatio

- Nivel- ja/tai nivelkierukka-rekonstruktio
- Kaytté kuntouttavien toimenpiteiden aikana
* Vakavia ja/tai monimutkaisia degeneratiivisia instabiiliteetteja

- Gonartroosi
- Nivelreuma

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.
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3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

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

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

HUOMAUTUS |

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

5 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen késittelyyn ja hoitoon.
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» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta laakéariin, mikali han
toteaa itsessaén epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta

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

5.2 Sovitus ja pukeminen

 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytt6

Rajoittunut vaikutus

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

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

5.2.1 Sovitus
Tehtavaan koulutettu ammattihenkildsto sovittaa yksildllisesti nivelen tukilastat.

Nivelrajoittimien (mediaalisten ja lateraalisten) astesaatojen on oltava samat.

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

Kéaytettavissa olevat fleksiorajoittimet (pyoreé rajoitin): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Vedd mustaa nauhaa ylospéin poistaaksesi nivelen tukilastan p&aalld olevan lapan (katso
Kuva 8).

2) Veda nivelen tukilasta ortoosista (katso Kuva 9).

3) Aseta halutut ekstension ja fleksion rajoittimet paikoilleen (katso Kuva 10).
— Rajoittimet naksahtavat paikoilleen pienella vastuksella.

4) Liikuta ortoosin nivelia ja tarkista rajoittimien asento.

5) Tydnna nivelen tukilasta ortoosiin (katso Kuva 9).

6) Veda mustaa nauhaa ensin ylospéin ja sen jalkeen alaspéin asettaaksesi l[apan nivelen tukilas-
tan paalle (katso Kuva 8).

5.2.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Kaytto lampoherkalla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihodrsytykset

» Ala kayta tuotetta tunnetun lampoallergian yhteydessa.
» Ala kayta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat l&pikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

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

Jata takimmaiset tarrakiinnikkeet kiinni oikean sdadon jélkeen.
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Genu Direxa Stable 8359

Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

Potilas istuu tuolin etureunalla.

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

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

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

Molemmat takana olevat leveat tarrakiinnikkeet saa séataa ja sulkea vain ammattihenkildsto
(katso Kuva 2, kohta 7 ja kohta 10).

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

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

Molemmat takana olevat tarrakiinnikkeet saa saataa ja sulkea vain ammattihenkilosto (katso
Kuva 2, kohta 8 ja kohta 9 ja katso Kuva 3). Valinnaisesti: sulje tarrakiinnikkeet vastaavan
indikaation yhteydessa ristikkéin (katso Kuva 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

Potilas istuu tuolin etureunalla.

Vie ortoosi takaa polven ymparille (katso Kuva 5).

Aseta polvilumpioaukko polvilumpion keskelle (katso Kuva 6).

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

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

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

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

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

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

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

10) Molemmat takana olevat tarrakiinnikkeet saa saataa ja sulkea vain ammattihenkildsto (katso

Kuva 7, kohta 8 ja kohta 9 ja katso Kuva 3). Valinnaisesti: sulje tarrakiinnikkeet vastaavan
indikaation yhteydessa ristikkéin (katso Kuva 4).

5.3 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

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

1)

greN

Vedd mustaa nauhaa ylospéin poistaaksesi nivelen tukilastan paalla olevan lapéan (katso
Kuva 8).

Veda ortoosin nivelen tukilastat ulos (katso Kuva 9).

Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

Suositus: kayté pyykinpesupussia tai -verkkoa.

Pese ortoosi 40 °C:n ldmpdisessé vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienope-
suaineella. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampédvaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampopat-
terin [ampoa).

Aseta nivelen tukilastat takaisin paikoilleen.

TIEDOT: Nivelen tukilastojen tekstin on oltava nikyvissa ulkoapain.

Veda mustaa nauhaa ensin yldspéin ja sen jalkeen alaspain asettaaksesi lapan nivelen tukilas-
tan paalle.



6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

7.2 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.

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-17

» 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 skontaktowac¢ sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

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

2 Podzespoty/Konstrukcja

Poz. llos¢ | Nazwa Symbol artykutu llustracje
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Sktadajacy sie z:
Pasy oczkowe utatwiajace wcigganie (patrzilustr. 2, patrz
goérne, szerokie zapiecie na rzep, przéd ilustr. 7)

gorne, waskie zapiecie na rzep, przéd

Wyciecie na rzepke

dolne, waskie zapiecie na rzep, przéd

dolne, szerokie zapiecie na rzep, przéd

dolne, szerokie zapiecie na rzep, tyt

dolne, waskie zapigcie na rzep, tyt

O O[(N[O[O|A[W|N]| -

gorne, waskie zapigcie na rzep, tyt
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Poz. llosé |Nazwa Symbol artykutu llustracje
10 gorne, szerokie zapigcie na rzep, tyt (patrz ilustr. 2, patrz
ilustr. 7)
Szyna przegubu (patrz ilustr. 9)
Ogranicznik przegubu (patrz ilustr. 10)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

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

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

3.4 Dziatanie

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

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze byc uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

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.

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

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

\ A A A

5.1 Dobér rozmiaru

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

2) Nalezy zmierzy¢ obwod podudzia 15 cm ponizej Srodka rzepki.
3) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).
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5.2 Dopasowanie i zaktadanie

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

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

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

INFORMACIJA

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

Dostepne ograniczniki wyprostu (element prostokatny): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Dostepne ograniczniki zgiecia (element okragly): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1) Pociagnac czarny pas do gory, aby zdjaé klape z szyny przegubu (patrz ilustr. 8).
2) Wyjac szyne przegubu z ortezy (patrz ilustr. 9).
3) Zamontowac wymagane ograniczniki wyprostu i zgiecia (patrz ilustr. 10).
— Ograniczniki zatrzaskuja sie z lekkim oporem.
4) Poruszaé przegubami ortezy i sprawdzi¢ potozenie ogranicznikdw.
5) Wsunac szyne przegubu do ortezy (patrz ilustr. 9).
6) Pociagnaé czarny pas najpierw do goéry, nastepnie w dét, aby natozy¢ klape na szyne przegu-
bu (patrz ilustr. 8).

5.2.2 Zaktadanie

| A PRZESTROGA |

Stosowanie w przypadku skory wrazliwej na ciepto

Podraznienia skoéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku wystgpienia podraznien skory.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

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

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

INFORMACIJA

Po prawidtowym ustawieniu, pozostawic¢ tylne zapiecia na rzep zapiete.

Genu Direxa Stable 8359

> Rozpig¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

1) Orteze ztapa¢ po obydwu stronach za oczka (poz. 1) i naciggna¢ na kolano tak, aby rzepka
znalazta sie w Srodku wyciecia (poz. 4) (patrz ilustr. 1 i patrz ilustr. 2).

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

3) Szerokie zapiecie na rzep zapig¢ na dole (patrz ilustr. 2, poz. 6).
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4) Obydwa szerokie, tylne zapiecia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifiko-
wany personel (patrz ilustr. 2, poz. 7 i poz. 10).

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

6) Zapig¢ gorne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2, poz. 3).

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368
> Rozpia¢ wszystkie zapigcia na rzep ortezy.
> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.
1) Poprowadzi¢ orteze od tytu wokét kolana (patrz ilustr. 5).
2) Wyciecie utozy¢ w $rodku na rzepce (patrz ilustr. 6).
3) Zapiecie na rzep zapigC¢ ponizej wyciecia na rzepke, naprezajac pas i zwrdci¢ przy tym uwage
na to, aby powierzchnie zapiecia lezaly jedna na drugiej (patrz ilustr. 6).
4) Zapiecie na rzep zapig¢ powyzej wyciecia na rzepke, naprezajac pas i zwréci¢ przy tym uwage
na to, aby powierzchnie zapiecia lezaly jedna na drugiej (patrz ilustr. 6).
) Szerokie zapiecie na rzep zapia¢ u gory (patrz ilustr. 7, poz. 2).
) Szerokie zapiecie na rzep zapigé¢ na dole (patrz ilustr. 7, poz. 6).
7) Obydwa szerokie, tylne zapiecia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifiko-
wany personel (patrz ilustr. 7, poz. 7 i poz. 10).
) ZapigC dolne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 7, poz. 5).
) Zapiag¢ gorne, przednie zapiecie na rzep (patrz ilustr. 7, poz. 3).
10) Obydwa tylne zapigcia na rzep moga by¢ ustawione i zapiete tylko przez wykwalifikowany per-
sonel (patrz ilustr. 7, poz. 8 i poz. 9 i patrz ilustr. 3). Opcjonalnie: W przypadku okreslonych
wskazan, zapiecia na rzep zapig¢ na krzyz (patrz ilustr. 4).

5.3 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych érodkédw czyszczacych.

) Pociagnac czarny pas do gory, aby zdjg¢ klape z szyny przegubu (patrz ilustr. 8).
Wyjac¢ szyny przegubowe ortezy (patrz ilustr. 9).
Zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.
Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.
Orteze nalezy pra¢ w temperaturze wynoszacej 40 °C w dostepnym w handlu proszku do tka-
nin delikatnych. Nie uzywac ptynu zmiekczajacego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.
6) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (n p. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).
7) Ponownie zamocowac szyny przegubu.
INFORMACIJA: Oznakowanie szyn musi by¢ widoczne od zewnatrz.
8) Pociggna¢ czarny pas najpierw do goéry, nastepnie w dét, aby natozy¢ klape na szyne przegu-
bu.

SN E

6 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.
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7.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

7.2 Odpowiedzialnosc¢

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

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-02-17

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sllyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a 8359 jeli Genu Direxa Stable és a 8368 jell
Genu Direxa Stable wraparound térdortézis beigazitasarél és felhelyezésérdl.

2 Komponensek/Felépités

Tétel Mennyi- | Megnevezés Cikkazonosito Abrak
ség
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Részei:
1 Felhuazoéful (lasd ezt az abrat: 2,
2 széles, felsé tépdzar, eldl lasd ezt az &brat: 7)
3 keskeny, fels6 tép6zar, eldl
4 Térdkalacs-kivagas
5 keskeny, alsé tépézar, eldl
6 széles, alsé tépdbzar, eldl
7 széles, also tépbzar, hatul
8 keskeny, alsé tépézar, hatul
9 fels6, keskeny tépbzar, hatul
10 széles, felsé tépbzar, hatul
iztleti sin (lasd ezt az &brat: 9)
Csukloutk6z6 (lasd ezt az
abrat: 10)
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok
Sulyos és/vagy komplex inszalaglazasaggal jaré térdpanaszok és/vagy kozepes-sulyos bizonyta-
lansagi érzés esetén, amelyekre a térdizllet atmenetileg vagy tartésan korlatozott kinyujtasa vagy
behajlitasa utal, pl.:
* Miditét el6tti vagy kronikus bizonytalansaggal jaré térdpanaszok, a térdszalagok sériilésének és
deformaciodinak konzervativ terapiaja esetén
- Ellls6 keresztszalag (ACL) nyUjthatésaga/szakadasa
- Hatso keresztszalag (PCL) nyUjthatésaga/szakadéasa
- Oldalszalagok nyujthatésaga/szakadasa
- Genu recurvatum (kardvadli)
* Sllyos instabilitds a patellofemoralis fajdalom szindréma kovetkeztében
- Chondromalacia (porclagyulas)
- Chondropathia patellae (térdkalacs porckarosodasa)
- Patellofemoralis izllet osteoarthritis
* Sllyos és/vagy komplex poszttraumas és posztoperativ instabilitas stabilizalasa
- Térdszalag és/vagy térdizilet-porc rekonstrukcidja
- Alkalmazas rehabilitacio soran
* Sulyos és/vagy komplex degenerativ instabilitas
- Gonarthrosis
- Reumatikus izileti gyulladas
A javallatot az orvos Allitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

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

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis javitja a neuromuszkularis funkciot, a propriocepciot, valamint a vérellatast. Véd az izi-
let tdlnydjtasa ellen, bedllithatdé mdédon korlatozza a mozgast nyujtas és behajlitds soran, tdmogatja
a szenzomotorikat, valamint a vérellatast, segiti az 6démak felszivodasat és csokkenti a fajdalmat.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGIEGYZES || Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.
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4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

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.

A VIGYAZAT

Ujbéli 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.

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomoédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

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

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

5 Kezelése

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

A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaléit.

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokatlan val-
tozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sédnek).

vvyy

5.1 Méret kivalasztasa

1) 15 cm-rel a nyomdparna kézepe felett mérje meg a comb kdrméretét.
2) 15 cm-rel a nyomoparna kozepe alatt mérje meg a labszar korméretét.
3) Allapitsa meg az ortézis méretét (Id. a mérettablazatot).

5.2 Testre igazitas és felhelyezés

 MEGIEGYZES.

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenGrizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikoéddképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

60



5.2.1 Testre igazitas
Az izlileti sineket egyénileg, képzett szakszemélyzet illeszti fel.

INFORMACIO
Az izlleti Gtkoz6k (medidlis és lateralis) fokbeallitdsainak azonosnak kell lennitik.

Rendelkezésre all6 nyuijtasi Utkdzék (szogletes fogodarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Rendelkezésre all6 rugalmas utkozék (kerek fogddarab): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Huzza felfelé a fekete szalagot az izilleti sin fol6tti pant eltavolitdsahoz (lasd ezt az 4brat: 8).
2) Huzza ki az izileti sint az ortézisbdl (lasd ezt az abrat: 9).

3) Helyezze be a kivant nyuljtas- és hajlitasitkozoket (lasd ezt az dbrat: 10).

— Az (itk6z6k csekély ellenallassal bekattannak a hely(kre.

4) Mozgassa az ortézis csukléit és ellenbrizze az Utkdz6k poziciojat.
5) Tolja be az izlleti sint az ortézisbe (lasd ezt az abrat: 9).
6) El6szor hizza felfelé, majd lefelé a fekete szalagot, hogy a péantot az izlleti sin f6lé pozicionalja

(lasd ezt az abrat: 8).

5.2.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tilmelegedés bdrirritaciot okoz

» A terméket ne hasznalja ismert h6hatas-allergia esetén.
» Ha bdrirritacio Iépett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

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

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

INFORMACIO

A megfelel6 bedllitds utdn hagyja zarva a hatso6 tépbzarakat.

Genu Direxa Stable 8359

> Nyissa meg az ortézis dsszes tép6zarjat.

> A beteg egy szék eliils6 szélén Ul.

1) Az ortézist mindkét oldalon a felhuzéfiileknél (1) fogja meg és annyira hizza ré a térdre, hogy
a térdkalacs kivagasa (4) pontosan a térdkalacs kozepére kerlljon (lasd ezt az abrat: 1 és lasd
ezt az abrat: 2).

Zarja fent a széles tépbzarat (lasd ezt az abrat: 2, 2).

Zarja lent a széles tépdzarat (lasd ezt az abréat: 2, 6).

A két széles hatséd tépbzarat csak szakember éllithatja be és zéarhatja Ossze (lasd ezt az
abrat: 2, 7 és 10).

Zarja az elulsé alsé tépbzarat (lasd ezt az 4brat: 2, 5).

Zarja az eliilsé felsé tépézarat (lasd ezt az abrat: 2, 3).

A két hatsé tépbzarat csak szakember allithatja be és zarhatja 6ssze (lasd ezt az 4brat: 2, 8 és
9 és lasd ezt az abrat: 3). Opcionalis: Zarja be atlésan a tép6zarakat a megfeleld jelzésnél
(lasd ezt az abrat: 4).

Jeg 20N
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Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Nyissa meg az ortézis dsszes tépbzarjat.

> A beteg egy szék eliils6 szélén Ul.

1) Helyezze az ortézist hatulrél a térd koré (lasd ezt az brat: 5).

2) Helyezze a térdkalacs kivagasat a térdkalacs kozepe f6lé (lasd ezt az abrat: 6).

3) Huzassal zarja 6ssze a térdkalacs kivagésa alatti tépGzarat, Ugyeljen arra, hogy a tépézar fell-
letek egymas folé keriljenek (lasd ezt az abrat: 6).

4) Huzassal zarja 6ssze a térdkalacs kivagasa folotti tépézarat, ligyeljen arra, hogy a tépé6zar fell-
letek egymas f6lé keriljenek (lasd ezt az abrat: 6).

5) Zarja fent a széles tép&zérat (lasd ezt az abrat: 7, 2).

6) Zarja lent a széles tépbzarat (lasd ezt az abrat: 7, 6).

7) A két széles hatso tépdzarat csak szakember allithatja be és zarhatja Ossze (lasd ezt az
abrat: 7, 7 és 10).

8) Zarja az ellils6 alsé tépézarat (lasd ezt az abrat: 7, 5).

9) Zarja az ellilsé felsé tépbzarat (lasd ezt az dbrat: 7, 3).

10) A két hatso tépbzarat csak szakember dllithatja be és zérhatja 6ssze (lasd ezt az dbrat: 7, 8 és
9 és lasd ezt az abrét: 3). Opcionalis: Zarja be atlésan a tépézarakat a megfeleld jelzésnél
(lasd ezt az abrat: 4).

5.3 Tisztitas

 MEGIEGYZES

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

) Huzza felfelé a fekete szalagot az izileti sin fol6tti pant eltavolitdsahoz (lasd ezt az abréat: 8).
Huzza ki az izlletsineket az ortézisbdl (lasd ezt az abrat: 9).
Zarja 6ssze az 6sszes tépbzarat.
Javaslat: hasznéljon mosézsakot vagy -halot.
Az ortézist 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosészerrel mos-
sa. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alaposan.
6) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg f(it6-
test).
7) Helyezze vissza az iziileti sineket.
INFORMACIO: Az iziileti sinek feliratozasanak kiviilrél jol lathaténak kell lennie.
8) ElGszor huzza felfelé, majd lefelé a fekete szalagot, hogy a pantot az izilleti sin f6lé pozicional-
ja.

LN E

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

7.2 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
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hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

7.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-02-17

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V névodu k poufZiti najdete ddlezité informace pro pfizplsobeni a nasazovani kolennich ortéz Ge-
nu Direxa Stable 8359 a Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 Dily/konstrukce

Poz. Mnoz- | Nazev Kéd zbozi Obrazky
stvi
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
Sestavajici z:
1 Nasazovaci poutko (viz obr. 2, viz
2 Horni Siroky suchy zip, pfedni obr. 7)
3 Horni tzky suchy zip, predni
4 Patelarni otvor
5 Spodni Gzky suchy zip, predni
6 Spodni Siroky suchy zip, predni
7 Spodni Siroky suchy zip, zadni
8 Spodni tzky suchy zip, zadni
9 Horni Gzky suchy zip, zadni
10 Horni Siroky suchy zip, zadni
Kloubova dlaha (viz obr. 9)
Kloubovy doraz (viz obr. 10)

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 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.
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3.2 Indikace
P¥i obtizich kolennich kloubl se zavaznou a/nebo komplexni laxitou vazi a/nebo stfednim az za-
vaznym pocitem nestability, pfi kterych je indikovano docasné nebo trvalé omezeni extenze nebo
flexe kolenniho kloubu, napf.:
* Bolesti kolene pfi pfedoperacni nebo chronické nestabilité, funkéni konzervativni terapie pora-
néni kolennich vazl a pfi deformitach
- NataZeni/ruptura predniho zkfizeného vazu (anteriorniho zkfizeného vazu)
- Natazeni/ruptura PCL (zadni zkfizeny vaz)
- Natazeni/ruptura postrannich vazl
- Genu recurvatum
* Zavazna nestabilita v disledku syndromu patelofemoralni bolesti
- Chondromalacie
- Chondropatie pately
- Artréza patelofemoralniho kloubu
» Stabilizace zavaznych a/nebo komplexnich posttraumatickych a pooperacnich nestabilit
- Rekonstrukce vazd a/nebo menisku
- Pouzivani béhem rehabilitace
* Zavazné a/nebo komplexni degenerativni nestability
- Gonartréza
- Revmatoidni artritida
Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s 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.

3.4 Funkce

Ortéza zlepsuje neuromuskularni funkci, propriocepci i prokrveni. Chrani pred hyperextenzi,
umoznuje nastavitelné omezeni rozsahu pohybu pfi extenzi a flexi, podporuje senzomotoriku i pro-
krveni, podporuje vstiebavani edémt a mlze zmirfiovat bolest.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napr . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdrojC.
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Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

UPOZORNENI

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.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v disledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni oleju, prostfedki a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

5 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékafr.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

\AAA

5.1 Vybér velikosti

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

5.2 Nastaveni a nasazeni

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

5.2.1 Nastaveni
Kloubové dlahy individualné pfizpusobi vyskoleny odborny personal.

INFORMACE

Na dorazech kloubu (medialnim a lateralnim) musi byt nastavena stejna velikost Ghlu.

Jsou k dispozici exten¢ni dorazy (hranaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Jsou k dispozici flekéni dorazy (kulaté poutko): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Vytahnéte cerny péasek nahoru za Gcelem sejmuti kryci chlopné z kloubové dlahy (viz obr. 8).
2) Vytahnéte kloubovou dlahu z ortézy (viz obr. 9).
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3) Nasadte pozadované dorazy pro extenzi a flexi (viz obr. 10).

— Po pfekonani mirného odporu dojde k zaaretovani dorazd.

Zahybejte klouby ortézy a zkontrolujte polohu dorazd.

Zasunte kloubovou dlahu do ortézy (viz obr. 9).

Vytahnéte cerny pasek nejprve nahoru a pak jej zatahnéte dolu tak, aby kryci chloperi zakryla
kloubovou dlahu (viz obr. 8).

KE,

5.2.2 Nasazeni

/A POZOR

Pouziti v pripadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati

» Produkt nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouZzivat.

/\ POZOR

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni

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

INFORMACE
Zadni suché zipy po spravném nastaveni ponechte zapnuté.

Genu Direxa Stable 8359

> Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

> Pacient sedi na pfedni hrané zidle.

1) Uchopte ortézu na obou stranach za nasazovaci poutka (poz. 1) a vytdhnéte ji nad koleno tak,
aby byl patelarni otvor (poz. 4) vycentrovany na patele (viz obr. 1 a viz obr. 2).

Zapnéte Siroky suchy zip nahore (viz obr. 2, poz. 2).

Zapnéte Siroky suchy zip dole (viz obr. 2, poz. 6).

Oba Siroké zadni suché zipy smi nastavovat a zapinat jen odborny persondl (viz obr. 2, poz. 7
a poz. 10).

Zapnéte spodni predni suchy zip (viz obr. 2, poz. 5).

Zapnéte horni predni suchy zip (viz obr. 2, poz. 3).

Oba zadni suché zipy smi nastavovat a zapinat jen odborny persondl (viz obr. 2, poz. 8 a poz.
9 a viz obr. 3). Volitelné: Pfi odpovidajici indikaci zapnéte suché zipy kfizem (viz obr. 4).

2N

Jega

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

> Pacient sedi na pfedni hrané zidle.

Vedte ortézu zezadu okolo kolena (viz obr. 5).

Patelarni otvor umistéte doprostied nad patelou (viz obr. 6).

Suchy zip pod patelarnim otvorem utdhnéte a zapnéte, pfitom dbejte na to, aby plochy suché-
ho zipy lezely nad sebou (viz obr. 6).

Suchy zip nad patelarnim otvorem napnéte a zapnéte, pfitom dbejte na to, aby plochy suché-
ho zipy dosedaly na sebe (viz obr. 6).

Zapnéte Siroky suchy zip nahore (viz obr. 7, poz. 2).

Zapnéte Siroky suchy zip dole (viz obr. 7, poz. 6).

Oba Siroké zadni suché zipy smi nastavovat a zapinat jen odborny persondl (viz obr. 7, poz. 7
a poz. 10).

Zapnéte spodni predni suchy zip (viz obr. 7, poz. 5).

Zapnéte horni predni suchy zip (viz obr. 7, poz. 3).

WN -
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10) Oba zadni suché zipy smi nastavovat a zapinat jen odborny persondl (viz obr. 7, poz. 8 a poz.
9 a viz obr. 3). Volitelné: Pfi odpovidajici indikaci zapnéte suché zipy kfizem (viz obr. 4).

5.3 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostredkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

) Vytahnéte Cerny pasek nahoru za Ucelem sejmuti kryci chlopné z kloubové dlahy (viz obr. 8).
Vytahnéte kloubové dlahy ortézy (viz obr. 9).
Zapnéte vSechny suché zipy.
Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.
Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Nepouzivejte
zmékcovadla (avivaz). Dikladné vymachejte.
6) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).
7) Nasadte kloubové dlahy zase zpét.
INFORMACE: Popis na kloubovych dlahach musi byt viditelny zvenci.
8) Vytahnéte Cerny pasek nejprve nahoru a pak jej zatahnéte dolu tak, aby kryci chloperi zakryla
kloubovou dlahu.

SN E

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.

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

7.3 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

1 UVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-02-17

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

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.
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» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.
» Uschovajte tento dokument.

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

2 Konstrukcné diely / konstrukcia

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

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

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

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

68



- reumatoidna artritida
Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie sU zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

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

3.4 Sposob ucinku

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecénostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

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

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Neodborné pouzitie a zmeny

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

» Vyrobok pouzivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

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

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zauc¢te do manipulécie a starostlivosti o vyrobok.

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

\AAA

5.1 Vyber velkosti

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

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

5.2 Prisposobenie a nasadenie

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

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

5.2.1 Prisposobenie
Klbové listy individualne prisposobuje vySkoleny odborny personal.

INFORMACIA

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

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

5.2.2 Nasadenie

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia

» Vyrobok nepouzivajte pri znamej alergii na teplo.

» Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouzivajte.

Nespravne alebo prili$ 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.
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INFORMACIA

Zadné suché zipsy, po spravnom nastaveni, nechajte uzatvorené.

Genu Direxa Stable 8359

> Rozopnite vSetky suché zipsy ortézy.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky.

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

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

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Rozopnite vSetky suché zipsy ortézy.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Obidva zadné suché zipsy smie nastavovat a zapinat iba odborny personal (vid obr. 7, poz. 8
a poz. 9 a vid obr. 3). Volitelne: suché zipsy, pri prisluénej indikécii, zapnite do kriza (vid
obr. 4).

5.3 Cistenie

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

) Cierny pasik potiahnite smerom hore, aby sa odstranila spona nad kibovou lidtou (vid obr. 8).
Vytiahnite kibové listy ortézy (vid obr. 9).

Zapnite vSetky suché zipsy.

Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

Ortézu perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku. Nepou-
Zivajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (napr. slne¢nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

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

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

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

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

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny poutzitia.

7.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.3 Zhoda s CE ;
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 NMpearosop Bunrapcku eank

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-02-17

» [lpepn ynotpebarta Ha NpoayKTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U Cna3BanTe yKkasaH-
nsta 3a 6esonacHocCT.

» 3anosHarTe notpebuTens ¢ 6e30nacHOTO M3MNOoNI3BaHe Ha NPOAYKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO UMaTe BbMPOCK OTHOCHO NMPOAYKTa MU ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapgavite Ha NPOU3BOAUTENSA U KOMMETEHTHUS opraH BbB Ballata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3€eH UHLMAOEHT, CBbpP3aH C NpoaykTa, ocobeHo 3a BfollaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTO-
sHMe.

» 3anaseTe TO3Y AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we Bu gape BaxHa nHpopmMaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsiHE Ha opTe-
3ute 3a koneHHu ctaBu Genu Direxa Stable 8359 n Genu Direxa Stable wraparound 8368.

2 fetaunn/KoHcTpyKuus

Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HoOMm- durypu
CTBO ep Ha apTuKyna
1 Genu Direxa Stable, 8359,
Genu Direxa Stable wraparound 8368
CbcToswy, ce oT:
MomowHo npucnocobneHne 3a obysaHe (BUX dur. 2, BUX
[opHa Wwupoka 3akonyasnka BENKpo, oTnpes, dur. 7)

FopHa TACHa 3aKon4yasika BeJsikpo, otnpen,

AlW[IN|F

Matenapex n3pes
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Mos. Konuue- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM- Ddurypu
cTBO ep Ha apTuKyna

5 JonHa TacHa 3akonyasnka BenKkpo, otnpes, (BUX dur. 2, Bux

6 JonHa wrpoka 3akonyanka Besikpo, otnpes, dur. 7)

7 ,D,OJ'IHB LIMpPOKa 3aKkon4yanka Benkpo, or3an

8 [onHa TacHa 3akonyasnka BeaKpo, oT3af,

9 [opHa TsicHa 3akonyarnka Beskpo, oT3af,

10 [opHa Wwupoka 3akonyanka Befkpo, oT3af,
LLlapHvpHa wnHa (Bux dur. 9)
LLlapHupeH orpaHuyuten (BUX ¢ur. 10)

3 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

Opresata TpsbBa fa ce M3non3sa €AUHCTBEHO 3a OpPTE3MpPAHE HA AONHWUTE KPanHULM U e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

Opresarta TpsibBa fa ce U3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATA.

3.2 NMokasaHus
[Mpu 6onku B KONSHOTO, CLNPOBOAEHU C TeXKa WM KOMMIEKCHa HeCTabUITHOCT Ha CyXxoXunusTa
n/Mnn ymepeHo A0 TEXKO ycellaHe 3a HeCcTabUIHOCT, MPU KOMTO MMa NokKasaHWs 3a BPeMEHHO 1nn
NPOABIIKUTENHO OrpaHNYaBaHe Ha CrbBAHETO /UMM pasrbBaHETO Ha KONeHHaTa cTaea, Hanp.:
* bBonku B KONsHOTO B pesynTaT Ha npegonepaTMBHa UaN XpPOHUYHA HeCTabUNHOCT, GyHKLMOHA-
JIHO KOHCEPBATUBHO NleYeHNe Ha HapaHsBaHUS HA CYXOXUIUSATA Ha KOMSHOTO 1 AedpopmMaLum
- Pastsarane/paskbcBaHe Ha NpefHUTE KPbCTHU BPH3KM
- PastaraHe/paskbcBaHe Ha 3agHUTE KPBCTHU BPb3KKU
- Pastsarane/paskbcBaHe Ha CTPaHUYHUTE KPBCTHU BPb3KK
- TeHy pekypatym
*  Texka HecTabunHOCT BCNeACTBME Ha natenopemopasneH 601KOB CUHAPOM
- XoHapomanauusi
- XoHpponatus Ha natenarta
- Aptposa Ha natenodpemopanHara crasa
*  Crabunusaums Ha Texka U/unm KoMnaekcHa noctrpasmMatyHa u cnefonepaTmsHa HecTabuH-
ocTt
- PekoHcTpykuus Ha Bpb3kata U/unm MeHuckyca
- Ynotpeba no Bpeme Ha pexabunutaums
e Texka n/vnun KomMnieKkcHa gereHepatueHa HectabunHocT
- ToHnapTposa
- PesmatonpeH aptput
[MokasaHusTa ce onpenensr oT nekap.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

[Mpu nocoyeHnTe no-pony nokasaHus e HeobXxoAMMO Aa ce KOHcynTupare ¢ nekysalwmsa Bu nekap:
3abonsiBaHua/HapaHsiBaHWs Ha Koxara, Bb3naneHus, nopytu 6enesu ¢ otouMm, 3a4yepBsiBaHUS U
3aToNNSHUS B NoAjexallara Ha leyeHre 4acT Ha TA0To; yBpeXAaHus B pe3yntar Ha U3TuyaHe Ha
NMMdHa TEYHOCT, CbLLO U HEOBMYANHO OTUYaHe Ha MEKWTE TbKaHW, OTAANIEYEHN OT 30HaTa Ha Tau-
0TO, Ha KOSITO Ce MOCTaBsi OPTONEANYHOTO CPeACTBO; CETUBHU HapyLUeHns 1 cnabo KpbBOOPOCSB-
aHe B obnacTtra Ha Kpaka.
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3.4 MpuHuMn Ha pencreme

Oprtesata nofobpsia HepBHO-MycKynHaTa GyHKLUS, NPOMNPUOLIENUUSTa U OpocsiBaHeTo. Ta npe-
Ana3Ba OT XMNepeKkCTeH3nsd, orpaHn4asa perynvlpyeMO 06XBaTa Ha OBUMXEHUATa B eKCTEH3NA U ¢}'I-
eKcusi, CTUMyNMpa CeH30MoTopKKaTta ¥ OpoCsiBaHETO, MoAnoMara pe3opbuusata Ha oToLuM U MoXe
na obnek4n 6onkute.

4 Be3onacHocT

4.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsaBaH-
ns.
[YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

4.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap WM orbH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. U3rapsiHus) U ONacHOCT OT NOBPEAU Ha NPOAYKTa
» [lpbxTe npodykTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap UIN APYru U3TOYHULM Ha TOM/MHA.

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasapasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMu unn HdekLun nopaamn sapassBaHe ¢ MUKPoO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Noi3Ba camo OT eHO nLe.

» T[louncrteainTe NpoayKTa pefoBHO.

| YKASAHUE |

HenpaBunHa ynotpe6a u usmeHeHums

M3meHeHus, pecn. 3aryba Ha dyHKLMK, KaKTO 1 MOBPEAM Ha NPOoAyKTa
» lI3nonsBaiiTe Nnpogykta BHUMATENHO M CaMO MO npeaHasHadveHue.
» He n3BbpLlUBaiTe HANPABOMEPHU U3MEHEHNS MO MPOAYKTA.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTtu, cCbAbpXallu Ma3sHUHU UAM KUCEIUHKU, Macna, MexJIeMn U TIOCUO-

HM

HepoctatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANIHOCTTa Ha Matepuana

» He nocraBainTe npoaykTa B KOHTAaKT C npenapartu, CbAbpXally MasHUHU WU KUCENHU, Ma-
cna, Mexnemu v TIOCUOHMW.

5 BopaBeHe

| MHOOPMALMS |

» ExepHeBHaTa NPOABLIIXUTENHOCT HA HOCEHE W Mepuoja 3a W3Mos3BaHe Ce Onpenenst no
MpaBuIIo OT NieKyBaLLys fekap.

» [lbpBoHayanHoTO HanacsaHe u ynotpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa ce M3BbPLUBA CaMO OT KB-
anuduumpaHn crneumanmucTu.

» ObscHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxmn 3a npoaykra.

» ObsacHeTe Ha naumeHTa, Yye TpsGBa Aa NOTbPCK He3abaBHO MeaMLMHCKA NMOMOLL, ako yCTaH-
OBW MO TANOTO CY HEOBMYaNHM NPOMEHU (Hanp. HapacTBaHe Ha OMJakBaHUATA).
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5.1 U36op Ha pazmep

1) Wsmepete obukonka Ha 6eapoto 15 cm Hap cpepata Ha KONIIHHOTO Kanaue.

2) WNamepete obukonka Ha noabenpuuata 15 cm noa cpesarta Ha KOMSHHOTO Kanaue.
3) YcraHoBeTe pa3Mepa Ha opTesarta (BuxTe Tabnuuata ¢ pasmepute).

5.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo fencreme

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa Nnpeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO GYHKLMOHWpPaHe, N3HOCBaHe
1 NoBpeau.

» He n3nonsgaite NpoayKT, KOWTO BeYe HE GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH WV MOBPeaeH.

5.2.1 HanacBaHe
LUapHVIpHVITe LLNHW Ce HanacBaTt VIHLI,I/IBVI,EI,yaJ'lHO oT 06y‘-IeHI/I cneuvanuctu.

MHOOPMALLUS |

KpanHute nonoxeHusa Ha wapHupuTe (B cpenarta u HacTpaHu) Tpsibea Aa umat egHu v CbLlum Ha-
CTPOWKM Ha rpaaycure.

Hanuynu kpaiHu nonoxeHus 3a ekcTeHaus (npasobrbiHa pbko- | 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
XBartka):

Hanunynu kpaiiHu nonoxenus 3a ¢pnekcus (kpbrna pbkoxsatka): |0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Wsternete YepHaTa neHTa Harope, 3a Aa OTCTPaHWTE Kanayeto Haj, LapHupHata LunHa (BUX
dur. 8).

2) VsBapete wapHuMpHata WwWuHa ot opTesara (Bux ¢ur. 9).

3) HarnaceTe xenaHuTte KpaniHu NONOXeHUs 3a eKCTeH3us U dnekcus (Bux ¢ur. 10).
— KpaltHnTe nonoxeHus ce pukcupar cref n1eko CbNpoTUBIIEHME.

4) PaspsuxeTe WapHWpUTe Ha opTesara U NpoBepeTe NO3nLUMsATa Ha KparHWUTE NOSTIOXEHUS.

5) [llocTaBeTe WapHMpHaTa WnHa B opTe3ata (Bux ¢ur. 9).

6) Wasternete YepHarta fieHTa Harope 1 nocne Hazony, 3a Aa No3uLMoHMpaTe Kanayeto Haf, LapH-
npHata wuHa (Bux ¢ur. 8).

5.2.2 NocTraBsaHe

| A BHUMAHME |

Ynotpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOMJIMHA KOXa

Bb3nanenus Ha KoxaTa nopagv nperpsisaHe

» He v3nonsgaiiTe NpoaykTa Npv ycTaHOBEeHa aneprus KbM TOMIMHA.

» [pu nosiBata Ha Bb3naseHWs Ha Koxara npekpareTe 13MnoN3BaHETO Ha NPOAYKTA.

| A BHUMAHME

HenpaBunHo WIN NpeKaJieHO CTerHaTto nocraesiHe

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

> OcmrypeTe npaBunHO NoCTaBAHE N NMPaBUIHO NOJIOXEHWEe Ha NpPoAyKTa.

MHOOPMALLUS |

Cne,u, npaBUJIHO HarnacsHe oCtaBeTe 3aAHNUTE 3aKon4asiky BEJIKPO 3aTBOPEHMN.
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Genu Direxa Stable 8359

>
>

OTBOpeTe BCUYKYM 3aKON4asiku BeIKPO Ha opTesarta.

MauuneHTbT e cegHan Ha NpegHus Kpaw Ha CTon.

XBaHeTe opTesata OT [iBeTe CTpaHu 3a NOMOLLHWUTE npucnocobneHus 3a obysaHe (nos. 1) u g
u3Ternete Bbpxy KOMSHO, 4OKATO M3pe3bT (no3. 4) 3actaHe B cpefara BbpXy KOJEHHOTO Kana-
ye (BuX ¢ur. 1 v Bux ¢ur. 2).

3artBopeTe WKMpoKaTa 3akon4yanka BesnKpo rope (Bux ¢éur. 2, nos. 2).

3aTBOpeTe WMpoKaTa 3akonyanka Benkpo Aoy (Bux ¢ur. 2, nos. 6).

[Bete WMPOKM 3aaHM 3aKOMYanKy BEIKPO Ce perynMpar v 3aTBapsiT camo OT Creuuanuctu
(Bmx dur. 2, nos. 7 n nos. 10).

3artBopeTe fonHaTa NpefHa 3akonyanka Benkpo (Bux ¢ur. 2, nos. 5).

3artBopeTe ropHata npegHa 3akon4yanka Benkpo (Bux ¢ur. 2, nos. 3).

[Bete 3agHu 3akonyanky BEJKPO Ce perynvpar U 3arBapsT camoO OT cneumanuctv (Bux
¢bur. 2, nos. 8 n nos. 9 n Bux ¢ur. 3). Onuua: 3atBopete KPLCTOCAHO 3aKOMYanKUTe BEKPO
npv CbOTBETHU MHAMKALMMN (BUX ¢ur. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

OTBOpeTe BCUYKYM 3aKON4asiku BeIKPO Ha opTesarta.

MauneHTbT € cegHan Ha NPeAHUs Kpaii Ha CToJ.

O6BuitTe opTesata OKOMO KOMAHOTO 0T3as, (BUX ¢ur. 5).

MoaunumoHmpaiiTe n3pesa B cpepata BbpXy KOJEHHOTO kanaye (Bux ¢ur. 6).

3aTBOpeTe 3akonyankata BESKPO MOA M3pe3a, KaTo M3nbBate W BHUMaBaTe MOBbPXHOCTUTE
BENIKPO Aa npunsrat efHa Bbpxy apyra (Bux ¢ur. 6).

3aTBOpeTe 3akomnyankata BENKPO Haf, M3pesa, Kato U3MbBaTe W BHMMaBaTe MOBbPXHOCTUTE
BENIKPO Aa npunsrat efHa Bbpxy apyra (Bux ¢ur. 6).

3aTBOpeTe WMpoKaTa 3akonyanka Befnkpo rope (Bux ¢ur. 7, nos. 2).

3artBopeTe WKMpokKaTa 3akonyanka BesKpo fosy (Bux ¢ur. 7, nos. 6).

[BeTe WMPOKM 3a4HW 3aKOMYanky BENIKPO Ce perynupar v 3aTBapsT camo OT Creuuanuctu
(Bmx ¢ur. 7, nos. 7 v nos. 10).

3aTBOpeTe fonHaTa NpefHa 3akonyanka Benkpo (BUx ¢wur. 7, nos. 5).

3artBopeTe ropHata npegHa 3akon4yanka Befikpo (Bux ¢ur. 7, nos. 3).

10) [gete 3apgHM 3akonyanku BefKPO Ce Perynmpar 1 3aTBapsT camMo OT Creuuanuctu (Bux

¢ur. 7, nos. 8 n nos. 9 u Bux ¢ur. 3). Onuua: 3atBopeTe KPbCTOCAHO 3aKOMYANKUTE BEJIKPO
NPV CbOTBETHU MHAMKALUK (BUX dur. 4).

5.3 MouucrtBaHe

| VKASAHUE

WU3nonseaHe Ha HenoaXxoAsALLM NMOYNCTBALLU NpenapaTu
MoBpexnaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY Npenapatu
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTBaluy npenaparu.

1)

W N

g

2
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Naternete 4YepHaTta NeHTa Harope, 3a Aa OTCTpaHWUTEe KanadeTto Haj WapHuUpHaTta wnHa (BI/I)K
dwr. 8).

V3BageTe WapHUPHUTE LWMHK Ha opTe3aTta (BUxX ¢ur. 9).

3artBopeTe BCMYKM 3aKOMHaKM BENKPO.

Mpenopbka: Mianonsearte Topbryka nnm Mpexmuyka 3a npaHe.

Mepete opresara B Tonna soaa 40 °C c npenapar 3a $pUHM TbKaHU OT TbproBckarta Mpexa. He
n3nonssante omekotutenu. MannakHere ,u,06pe.

OcrtaBeTe aa U3cbxHe Ha Bb3ayx. V36arsainte AMpPEKTHO n3naraHe Ha TonavHa (Hanp. HarpsiB-
aHe Ha CNibHLUe, NevYkn un pa,u,MaTopM).

MocTaBeTe OTHOBO LWAPHUPHUTE LUNHMU.

UHOOPMALUA: Hapnucute Ha WuapHUpPHUTE LWWKNHU TpsiGBa Aa ce BUXAAT OTBBH.



8) W3Ternete yepHarta NeHTa Harope u nocse Hafony, 3a Aa No3ULMOHMPaTE KanadyeTo Hag, LapH-
vpHarta LuuHa.

6 M3XB'pr1§IHe KaTo oTnagbkK
Vl3XB'pr'I$II7IT8 NpoAyKTa Kato OoTnaabK B CbOTBETCTBME C ,ﬂ,eﬁcTBaLLl,VITe HauMOHaNnHu pa3nopep,6|/|.

7 MNpaBHU yKa3aHua
Bcunykn npaBHW ycnoBud ca NOAYMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uMma pasnunyuma.

7.1 MecTHM npaBHU yKa3aHus
MpaBHata nHdopmaLms, NPUIOXMMa USKIOYUTENIHO B OTAENHUTE CTPaHW, Ce Hamupa Mnog Tasu
rnaea Ha oduuManHUs e3uK Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.

7.2 OTroBOpHOCT

npOI/I3BOLI,I/ITeJ'|F|T HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT CE€ U3Mnon3Ba cnopen onncaHnata n UHCTPyK-
UnnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsso,u.menm HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTtn, Nnpn4nHeHn ot Hecnass-
aHeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

7.3 CE cboTBeTCcTBME
MpopykTbT n3nbnHsBa usnckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeOWMLMHCKUTE U3OENUs.
CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa 6bae nsterneHa oT yebcaiTta Ha Npon3BoaUTENS.

1 Onso6z Tarkge

Son gincelleme tarihi: 2021-02-17

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, 6zellikle de saglik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak Gretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, diz eklemi ortezi Genu Direxa Stable 8359 ve Genu Direxa Stable
wraparound 8368'in ayarlanmasi ve takilmasi i¢in size 6nemli bilgiler verir.

2 Yapi parcalari/Konstriiksiyon

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

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

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

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

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

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

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

3.4 Etki sekli

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

78



4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ "] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Urliinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriint diizenli olarak temizleyiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

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

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

5 Kullanim

Ginlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

\AAA

5.1 Ebadin secilmesi

1) Uylugun gevresi, patella ortasinin 15 cm izerinden 6lgulmelidir.
2) Baldirin gevresi, patella ortasinin 15 cm Ulzerinden 6dlgllmelidir.
3) Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢i tablosu).

5.2 Uygulama ve yerlestirme

i

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi
Sinirli etkinlik
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» UriinG her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.
» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

5.2.1 Ayarlama
Eklem raylari egitimli personel tarafindan teker teker ayarlanir.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Indan asagiya dogru ¢ekin (bkz. Sek. 8).

5.2.2 Yerlestirme

Isiya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahrig

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

Yanlis veya cok siki takma

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

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

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

Genu Direxa Stable 8359

> Ortezin tim velkro baglantilarini agin.

> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Ortezi her iki kulakgiktan (poz. 1) ve dizin Uzerinden, patella agikligi (poz. 4) patellanin ortasi-
na gelene kadar ¢ekin (bkz. Sek. 1 ve bkz. Sek. 2).

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

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

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

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

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

Genu Direxa Stable wraparound 8368
> Ortezin tim velkro baglantilarini agin.
> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.
1) Ortezi dizin arka kismindan gegirin (bkz. Sek. 5).
2) Patella agikligini patellanin ortasina gelecek sekilde konumlandirin (bkz. Sek. 6).
3) Velkro baglantiy, patella agikliginin alt kismindan ¢ekerek kapatin; bu sirada velkro alanlarin
Ust Uste gelmesine dikkat edin (bkz. Sek. 6).
4) Velkro baglantiyi, patella acikliginin Ust kismindan gekerek kapatin; bu sirada velkro alanlarin
Ust Uste gelmesine dikkat edin (bkz. Sek. 6).
) Genis velkro baglantiyr stte kilitleyin (bkz. Sek. 7, Poz. 2).
) Genis velkro bandi altta kilitleyin (bkz. Sek. 7, Poz. 6).
7) Arkadaki her iki genis velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitle-
nebilir (bkz. Sek. 7, Poz. 7 ve Poz. 10).
) Altta 6ndeki velkro baglantiyi kapatin (bkz. Sek. 7, Poz. 5).
) Ustte dndeki velkro baglantiyi kapatin (bkz. Sek. 7, Poz. 3).
10) Arkadaki her iki velkro baglanti sadece uzman personel tarafindan ayarlanabilir ve kilitlenebilir
(bkz. Sek. 7, Poz. 8 ve Poz. 9 ve bkz. Sek. 3). Opsiyonel: Velkro baglantilar, ilgili endikasyon-
da, capraz sekilde kilitlenmelidir (bkz. Sek. 4).

5.3 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Eklem rayinin tzerindeki kayis halkasini c¢ikarabilmek icin siyah bandi yukari dogru cekiniz
(bkz. Sek. 8).

2) Ortezin eklem raylarini disari dogru gekiniz (bkz. Sek. 9).

3) Butin velkro baglantilarini kapatiniz.

4) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullaniniz.

5) Ortez 40 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak yikanmalidir.

Yusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulayiniz.

6) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. glines isini, ocak veya
isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

7) Eklem raylarini tekrar takiniz.
BILGI: Eklem raylarinin etiketleri distan gériiniir olmahdir.

8) Kayis halkasini eklem rayi lizerine yerlestirebilmek icin, siyah bandi énce yukari dogru ve ard-
indan asagiya dogru gekiniz.

6 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.
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7.2 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grlnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

1 Eessona Eesti

Viimase varskenduse kuupaev: 2021-02-17

» Lugege see dokument enne toote kasutamist tdhelepanelikult I&bi ja jargige ohutusjuhiseid.

» Juhendage kasutajat toote turvalise kasutamise osas.

» Poorduge tootja poole, kui teil on kiisimusi toote kohta voi kui tekivad probleemid.

> Teatage koigist tootega seotud tosistest ohujuhtumitest, eelkdige tervise halvenemisest,
tootjale ja oma riigi padevale ametiasutusele.

» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet pdlveliigese ortooside Genu Direxa Stable 8359 ja Genu
Direxa Stable wraparound 8368 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Komponendid/Ehitus

Nr. Kogus | Nimetus Toote tunnuskood Joonised

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

Koostisosad:
Jalgatombamise abivahend (vt joon. 2, vt

Ulemine lai takjakinnis, ees joon. 7)

tlemine kitsas takjakinnis, ees

patellaava

alumine kitsas takjakinnis, ees

alumine lai takjakinnis, ees

alumine lai takjakinnis, taga

alumine kitsas takjakinnis, taga

O O[(N|O(O|A[W|N]| -

Ulemine kitsas takjakinnis, taga

=
o

Ulemine lai takjakinnis, taga

liigesesiin (vt joon. 9)

ligesepiiraja (vt joon. 10)

3 Sihtotstarbeline kasutus

3.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult alajasemete ortootiliseks toetamiseks ning eranditult kontaktis
vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt naidustustele.
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3.2 Naidustused
Pdlvevaevused, millega kaasneb liigesesideme raskekujuline ja/voi komplitseeritud puudulikkus
ja/voi tajutav moddukas kuni raskekujuline ebastabiilsus, mille korral on naidustatud polveliigese
sirutamise ja/voi painutamise ajutine voi pidev piiramine, nt:
* Polvevalu operatsioonieelse voi kroonilise ebastabiilsuse korral, pdlvesidemete vigastuste ning
deformatsioonide funktsionaalne konservatiivne ravi
- ACL venitus / rebend (eesmine ristatiside)
- PCL venitus / rebend (tagumine ristatiside)
- Kollateraalsidemete venitus / rebend
- Genu recurvatum
* Raskekujuline ebastabiilsus patellofemoraalse valusiindroomi tagajarjel
- Kondromalaatsia
- Polvekedra kondropaatia
- Patellofemoraalliigese artroos
* Raskekujulise ja/v6i kompleksse trauma- ja operatsioonijargse ebastabiilsuse stabiliseerimine
- Sideme- ja/vdoi meniskirekonstruktsioon
- Kasutamine rehabilitatsioonimeetmete ajal
* Raskekujuline ja/voi kompleksne degeneratiivne ebastabiilsus
- Gonartroos
- Reumaatiline artriit
Naidustuse maérab arst.

3.3 Vastunaidustused

3.3.1 Absoluutsed vastunadidustused
Ei ole teada.

3.3.2 Suhtelised vastunaidustused

Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga: nahahaigused/-vigastused,
poletikud, tursunud armid, konealuse kehaosa punetus ja soojatunne, limfidrenaazi haired — ka
pehmete kudede ebaselge turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja verevarustuse haired jala
piirkonnas.

3.4 Toimimisviis

Ortoos parandab neuromuskulaarset funktsiooni, asendi- ja liigutustundlikkust ning samuti
verevarustust. See kaitseb hiperekstensiooni eest, vdimaldab reguleerida liigutuse ulatust
sirutamisel ja painutamisel, toetab sensomotoorikat ja verevarustust, soodustab tursete alanemist
ja voib toimida valu vaigistavana.

4 Ohutus

4.1 Hoiatussiimbolite tahendus

Hoiatus véimalike énnetus- ja vigastusohtude eest.

|:| Hoiatus vbimalike tehniliste kahjustuste eest.

4.2 Uldised ohutusnéuded

| A ETTEVAATUST |

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega
Vigastusoht (nt poletused) ja tootekahjustuste oht
» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest sitest voi muudest soojusallikatest eemale.
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| A ETTEVAATUST

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaérrituste, ekseemide voi infektsioonide tekkimine
» Toodet on lubatud kasutada ainult Gihel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

| MARKUS |

Vale kasutamine ja muudatused

Funktsionaalsed muutused voi funktsionaalsuse kadumine ning toote kahjustused
» Kasutage toodet ainult sihiparaselt ja hoolikalt.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

| MARKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, olide, salvide ja vedelikega

Ebapiisav stabiliseerimine tingituna materjali funktsionaalsuse vahenemisest

» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite, Olide, salvide ja
vedelikega.

5 Kisitsemine

» Igapaevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méarab reeglina kindlaks arst.

» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevitmise peab teostama vastava eriala
spetsialist.

» Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

» Juhtige patsiendi tdhelepanu vajadusele péérduda kohe arsti poole, kui ta mérkab enda

juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

5.1 Oige suuruse valimine

1) Mootke reie tmbermdootu 16 cm polvekedra keskkohast tlevalpool.
2) Mootke saare Umbermdotu 15 cm pdlvekedra keskkohast allpool.
3) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).

5.2 Sobitamine ja paigaldamine

 MARKUS|

Kulunud voi defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Kontrollige iga kord enne kasutamist toote korrasolekut, kulumist ja kahjustusi.
» Arge kasutage mittekorrasolevat, kulunud v&i kahjustatud toodet edasi.

5.2.1 Sobitamine
Liigese tugisidemed paigaldab individuaalselt vastava véljadppega spetsialist.

Liigesepiirajatel (keskmistel ja kllgmistel) peavad olema iihesugused nurgaseaded.

Olemasolevad sirutuse piirajad (nurgeline pide): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Olemasolevad painutuse piirajad (lmmargune pide): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) Katte eemaldamiseks liigesesiinilt tommake must lint Glespoole (vt joon. 8).
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2) Toémmake liigesesiin ortoosist vélja (vt joon. 9).

3) Paigaldage soovikohased sirutuse ja painutuse piirajad (vt joon. 10).
— Norka takistust avaldades fikseeruvad piirajad asendisse.

4) Liigutage ortoosi liigendeid ja kontrollige piirajate asendit.

5) Lukake liigesesiin ortoosi (vt joon. 9).

6) Katte paigaldamiseks liigesesiinile tommake must lint esmalt Glespoole ja seejarel allapoole (vt
joon. 8).

5.2.2 Paigaldamine

| A ETTEVAATUST

Kasutamine soojuse suhtes tundliku naha korral

Liigsest soojusest pohjustatud nahaéarritused

» Arge kasutage toodet soojuse suhtes kindlakstehtud allergia esinemisel.
» Nahaaérrituste tekkimisel arge kasutage toodet edasi.

| A ETTEVAATUST

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud

Labivate veresoonte ja nérvide lokaalne surve vGi ahenemine tingituna valest vdi liiga tugevast
paigaldamisest

» Veenduge, et toode oleks digesti paigaldatud ja asuks diges asendis.

Kui tagumised takjakinnised on digesti reguleeritud, jatke need suletuks.

Genu Direxa Stable 8359

> Avage ortoosi kdik takjakinnised.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Votke ortoosi molemal kiiljel asuvatest aasadest (nr 1) kinni ja tdmmake see Ule pdlve kuni
polvekedra véljaldige (nr 4) paikneb pélvekedra keskkohal (vt joon. 1 ja vt joon. 2).

2) Sulgege lai ilemine takjakinnis (vt joon. 2, nr 2).

3) Sulgege lai alumine takjakinnis (vt joon. 2, nr 6).

4) Molemat tagumist laia takjakinnist vivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 2,
nr 7 ja nr 10).

5) Sulgege alumine eesmine takjakinnis (vt joon. 2, nr 5).

6) Sulgege llemine eesmine takjakinnis (vt joon. 2, nr 3).

7) Modlemat tagumist takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 2, nr 8
ja nr 9 ning vt joon. 3). Valikuline: vastava naidustuse korral sulgege takjakinnised risti (vt
joon. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368

> Avage ortoosi koik takjakinnised.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Asetage ortoos limber pdlve suunaga tagant ette (vt joon. 5).

2) Sobitage polvekedra valjaldige pdlvekedra keskkohale (vt joon. 6).

3) Kinnitage takjakinnis polvekedra valjaloike all moéoduka tombega, jalgige sealjuures et
takjapinnad oleksid Uksteise peal (vt joon. 6).

4) Kinnitage takjakinnis polvekedra véljalikest (levalpool mddduka tombega, jalgige sealjuures
et takjapinnad oleksid Uksteise peal (vt joon. 6).

5) Sulgege lai Glemine takjakinnis (vt joon. 7, nr 2).

6) Sulgege lai alumine takjakinnis (vt joon. 7, nr 6).
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7) Modlemat tagumist laia takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 7,
nr 7 ja nr 10).

8) Sulgege alumine eesmine takjakinnis (vt joon. 7, nr 5).

9) Sulgege llemine eesmine takjakinnis (vt joon. 7, nr 3).

10) Mdlemat tagumist takjakinnist voivad reguleerida ja sulgeda ainult spetsialistid (vt joon. 7, nr 8
ja nr 9 ning vt joon. 3). Valikuline: vastava naidustuse korral sulgege takjakinnised risti (vt
joon. 4).

5.3 Puhastamine

 MARKUS

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettenéhtud puhastusvahenditega.

1) Katte eemaldamiseks liigesesiinilt tommake must lint Glespoole (vt joon. 8).

2) Toémmake liigesesiinid ortoosi seest vélja (vt joon. 9).

3) Sulgege koik takjakinnised.

4) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

5) Peske ortoosi 40°C soojas vees méne kaubanduses saadaoleva pesuvahendiga. Arge

kasutage pesuloputusvahendit. Loputage pohjalikult.

6) Laske ohu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt paikesekiirgus, ahjust
voi klttekehast tulev soojus).

7) Paigaldage liiigesesiinid uuesti.
INFO: Liigesesiinide pealiskiri peab olema viljastpoolt ndhtav.

8) Katte paigaldamiseks liigesesiinile tommake must lint esmalt tlespoole ja seejérel allapoole.

6 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

7 Oiguslikud juhised
Koik diguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule digusele ja voivad vastavalt
sellele varieeruda.

7.1 Kohalikud oiguslikud juhised
Oiguslikud juhised, mida rakendatakse ainult Uksikutes riikides, on toodud selle peatiki all
vastava kasutajamaa riigikeeles.

7.2 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste ja korralduste
kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud selles dokumendis toodu eiramisest,
isedranis toote ebaotstarbekohasest kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

7.3 CE-vastavus
See toode vastab meditsiinitoodete maaruse (EL) 2017/745 nouetele. CE-vastavusdeklaratsiooni
saate alla laadida tootja veebisaidilt.

1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-02-17
» T[lepen ucnonb3oBaHWEM M3[ENUS CrefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.
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>

MpoBenunTe nonb3oBatesnio MHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6€30MacHOro NoJb30BaHUs.

Ecnv y Bac BO3HUKAM Npobnembl UM BONpoCh! KacaTenbHo 13aenus, obpallantech K Npouns-
BOAUTENO.

O KaxaoM cepbe3HOM MPOWCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, COOBLIANTe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

XpaHute faHHbIN OKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO NPYMEHEHWI0 NpPeAcTaBieHa BaxHas MHpopMaLums, KacawLwascs noa-
FOHKM W HanoxXeHusi KoneHHbix opTte3oB Genu Direxa Stable 8359 u Genu Direxa Stable
wraparound 8368 (pasbeMHblit).

2 KoHcTpykuus/petanu

Mos. Konuuye- | HaumeHoBaHue LWndp apTukyna PucyHku
CTBO

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

B cocTtaB BXxogsaT:

Mpucnocobnexune ans HageBaHus optesa (cm. puc. 2, cm.

BepxHss wrpokas 3actexka-nunyyka, nepeaHss puc. 7)

BerHHﬂ y3Kad 3acTexka-nmnyyka, nepegHas

Bbipes gnis HapkoneHHuka

HuxHsas Yy3Kaqa 3acTtexka-nmnydka, nepegHsaa

HuxHas LIMpoKasa 3acTtexka-nmnyyka, nepegHas

HuxHsisa LIMpOoKasa 3acTtexka-nmnyyka, 3agHasa

HuxHsas y3Kaq 3acTtexka-nmny4yka, sagHqasa

O O[(N[O|[O|A]|W|N|-

BepxHsisi y3kas 3acTexka-nunyyka, 3agHsas

=
o

BerHﬂﬂ LWnpoKasa 3actexka-nmny4ka, 3agHqasa

LLlapHvpHas wuHa (cm. puc. 9)

LLlapHvpHBbIN ynop (cm. puc. 10)

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HA4YE€HUIO

3.1 HasHaveHne

[aHHbIN opTes cnenyet NpUMEHsTb UCKIOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3Aenne A0NKHO KOHTaKTMPOBaTb TONIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

M3penvie fomkHO NCNONb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMU K MPUMEHEHWIO.

3.2 NMokasaHus

Mpwu puckomopTe B KONMEHHOM CyCTaBe C Cepbe3HOW WM/UAK CNOXHON cnabocTbio CBA30K WU/unn
CO CPEAHUM W/UNIN CUNbHO BbIPaXEHHbIM OLLYLLEHNEM HeCTabWIbHOCTH, NPW KOTOPOM MOKasaHo
BPEMEHHOE WK MOCTOSIHHOE OrpaHuyeHne pasrnbaHus n/unm crubaHus KoaeHHoro cycraea, Ha-

np.,:

Bonu B koneHe npv foonNepaLMoOHHOW WM XPOHUYECKOW HECTABUNbHOCTU, PYHKLMOHaNbHASA
KOHCepBaTMBHas Tepanus NoBPeXAeHUM KONEeHHbIX CBA30K U Aedopmaumi

- PactaxeHve/paspbis nepenHel kpectoobpasHon ceasku (ACL)

- PactaxeHue/paspbis 3agHel kpectoobpasHon ceasku (PCL)

- PactaxeHuve/paspbiB konnarepanbHbIX CBS30K

- Genu Recurvatum (nepepasru6aHue)

CepbesHasi HecTabunbHOCTbL B pesynbTate natennopemopanbHoro 601eBoro cCMHApPoOMa

- XoHapomansiuus

- XoHAponaTtus HagKONEHHMKa
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- Aptpos natennodemopanbHoOro cycrasa
*  Crabunusaums cepbesHbiX U/UIN CMOXHbIX NOCTTPABMaTUYECKUX U MOCE0NepaLMoHHbIX Cy-
YaeB HecTabunbHOCTU
- PekoHcTpykumnsi cBA3KM n/vnm MeHucka
- [MpumeHeHue Bo Bpemsi nepunopa peabunutaumn
* CepbesHas u/unu cnoxHas gereHepatmBHas HectabuibHOCTb
- [oHapTpos
- PeBmatoupgHbIn apTput
[MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBectHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIe NPOTUBONOKa3aHUsA

Mpy HMXenepeyncneHHbIX NokasaHusax HEOb6XoaMMa KOHCYNbTaLus C BpayoM: KoxXHble 3abonesa-
HMA 1N MOBPEXAEHUS KOXHOrO MOKPOBa, BOCMaNUTENbHbIE MPOLECCHI, MpUNyXLWKe LWpamMbl, dpuTe-
Ma ¥ runepTepMmns B 061acT HaNOXEHUS U3AENUS, HapyLUeHWE NMMPOOTTOKA, a TakXe HesiCHble
NMPUNYXIOCTN MSITKMX TKaHen, HaxoAslwuecs BHe HENOCPEACTBEHHOW 6M30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHUS U3LENUs, HapyLLeHWUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KpOBOOGpaLLeHMs B 061acTv Horu.

3.4 MpuHUMN aencTBuUA

Oprtes ynyywaeT HelpoMyCKyspHYio GyHKLMIO, npornpuouenumio n kposocHabxenue. OH npeay-
npexaaer nepepasrubaHvie, NOCPeACTBOM PEryIMPOBKW OrpaHuyvMBaeT o6bem [BUXEHUS Npu
pasrnbaHun un crubaHuu, noaaepXrBaeT CEHCOMOTOPUKY U KpoBoobGpalleHne, cnocobeTeyeT ab-
copbunn oTeKoB U, TaknuM 06pasoMm, yMeHbLUEHUIO Gonen.

4 Be3onacHOCTb

4.1 3HavyeHMe npeaynpexpaaloLWwmux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o0 BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOrO Cly4as Win nosny4ye-
HUSi TPABM.

[ 7777 TMpenynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKIX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wue yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHocTu

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAMeTamMu UK OrHeM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS (Hamp. 0XOru) U ONacHOCTb MOBPEXAEHUS U3nenus

» Vispenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYruX UCTOYHWKOB MHTEHCUBHOIO Te-
MI0OBOIO U3My4YeHUs.

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus aas Apyrux NauMeHTOB U HepOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas obpaboTka

Pa3/:|,pa)KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLI,I/IVI BCNneacTBme 3apaxeHna MmkKpoopra-
HU3mMmamu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONLKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynapHo ynctute nspenve.
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HeHapnexalee ucnonbsoBaHne 1 U3MEeHEHUs!

VsmeHeHne unu ytpata ¢yHKUMIA, a Takxe NoBpexaeHue usaenms

» CrenyeT ©cnonb3oBaTb U3AeNMe TONbKO MO Ha3HaYeHUIo 1 06paLLaTbCsi C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe M3MeHEHU, U3HAYalbHO He MPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3Aenus, He [o-
nyckaeTtcs.

KoHTaKT ¢ XUpo- U KUcnorocogepxawumumm cpeacTtsaMmm, Maciamu, Ma3ssMu UM JIoCbOHa-

mMu

HepnocratouHas crabunmsauns BCneacTene notepm CBOWCTB Marepuana

» He noagepraiite nsgenve BO34eNCTBUIO XUPO- Y KUCIOTOCOAEPXKALLUX CPEACcTB, Macen, Ma-
3el 1 TOCbOHOB.

5 Cnocob o6palueHnusi C NpoAYyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [1pooomKnUTENBHOCTE €XEAHEBHOMO HOLLEHUS N3enus, a Takxke obLLMIn CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KaK NpasBuio, Bpayom.

» [lepBuyHasi npMMepKa 1 NOATOHKA U3AENNsS AOJIKHbI BbIMOJIHATHCS TONIbKO KBAIMPULMPOBAH-
HbIM MepPCOHaNIOM.

» [IpoVHCTPYKTUPYWTE NauMeHTa o npaBuiax obpalleHus C U3AesIem 1 yxoaa 3a HUM.

» OG6patnTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMenIMTeNlbHO 06paTUTLCA K Bpady
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMBO0 HeOBbIHHbIX U3MEHEHWI (HanpUMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BoiGop pa3mepa

1) W3meputb okpyxHocTb Geapa B 06nact Ha 15 cMm Bbile cepeamHbl HAAKONEHHMKA.
2) W3mepuTb okpyxHocTb Beapa B ob6nactv Ha 15 cM HuxXe cepenuHbl HaAKONEHHMKA.
3) Onpegenutb pa3mep opTesa (cM. Tabnuiy pasmepos).

5.2 MoaroHka u HaaeBaHue usgenus

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO WK NOBPEXAEHHOr0O U3aenus

OrpaHuyeHHOe aencTeme

» Kaxgaplii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AENUsS HeOBXOOMMO BbIMOHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Haafiexatlen paboTbl, HANMYMA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He vcnonbsyiiTe NpoAyKT B Cly4ae ero HeWCNnpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEeHUN.

5.2.1 NoproHka
MHanBuayanbHas noAroHka LWH BbINOMHAETCS 06y4YeHHbIMU CrieuuanucTamu.

MHOOPMALMS |
Ynopbl WwWapHupa (MeananbHblii U natepasibHbii) A0MKHBI UMETb OLVUHAKOBYIO FPaayUpPOBKY.
Mmetowmecs ynopsl pasrnbanus (yrnosas pykosTka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Mmetowwmecs ynopsl crubanus (Kpyrnas pykositka): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

1) ToTsHyTb YepHyto NeHTy HaBepx, YTo6bl yGpaTh NET0 Haf, LapHUPHOWN WnHOW (cM. puc. 8).
2) Vi3Bneyb WwapHWpHyo WKHYy 13 opTesa (cM. puc. 9).
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3) YcraHoBUTH Xenaemble ynopbl AN pasrnbanus n crubarus (cm. puc. 10).
— Ynopbl GUKCUPYIOTCS NPY IErKOM COMPOTUBIIEHNN.

4) TlepenBuHyTb LWAPHUPLI OPTE3a U NPOBEPUTHL NMONOXEHNE YNOPOB.

5) BcTaBuTb WapHWPHYIO LWKHY B opTe3 (CM. puc. 9).

6) [MoTaHyTb YepHyto NEHTy CHavana HaBepx, a 3aTeM BHU3, YTOGbLI PACMONOXKUTL NET/IO Haf, Wwap-
HUPHOW LWKnHOW (cM. puc. 8).

5.2.2 YKka3aHus nNo HageBaHUIO

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue Npu YYBCTBUTENBHOMN K TEMNy KoXe

PasppaxeHue Koxu BCneactsue neperpesa

» He npumensiitTe nsgenvie Nnpu N3BECTHOM anneprum Ha Tenno.

» He vcnonb3yiite nanenve npy BO3HUKHOBEHWUN Pa3ApaXeHns KOXU.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe Ha/l0XXeHue Ui CJIMWWKOM Tyroe satasrupaHue msgenus

JokanbHoe coaBiMBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX nob6nusoctu KPOBEHOCHbIX COCyaAOoOB
M HepPBOB B pe3yfibTate HenpaBUIbHOIroO NONOXEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHua nsgenma
» I'IpOBepre npaBuUIbHOCTb NpuieraHna U nocagku n3penna.

MH®OPMALMS |

Mocne BbINONHEHNS COOTBETCTBYIOLLLEN PEryMPOBKY 3aKPbITh 33AHNE 3aCTEXKU-UMYYKN.

Genu Direxa Stable 8359

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-IUMYYKN OpTE3a.

> [MauueHT cnamnT Ha NnepefHeM Kpato cTyna.

1) YnepxwvBas opTes c ABYX CTOPOH 3a npucnocobnexus ans HagesaHus (nos. 1), HageTb opTes
Ha KOJSIeHO Tak, 4ToObl Bbipe3 AJ1f HafKofeHHuKa (no3. 4) pasmelyancs No LEeHTpy HafKoNeH-
Huka (cM. puc. 1 v cm. puc. 2).

2) 3aKpbiTb LUIMPOKYIO 3ACTEXKY-TUMY4KY BBEPXY (CM. puc. 2, nos. 2).

3) 3akpbiTb LIMPOKYIO 3aCTEXKY-NUMY4Ky BHU3Y (CM. puc. 2, nos. 6).

4) PerynupoBaTb U 3akpbiBaTb 06e LUIMPOKME 3afHME 3aCTeXKU-NUMYHKU paspeLlaeTcsi TOSbKO
crneumanuctam (cM. puc. 2, nos. 7 1 nos. 10).

5) 3aKpbITb HUXKHIOK NMEPEAHIOD 3aCTEXKY-NMNYYKY (CM. puc. 2, nos. 5).

6) 3akpbiTb BEPXHIOIO NEPEHIO0 3aCTeXKY-TNMYYKY (CM. puc. 2, nos. 3).

7) PerynupoBatb 1 3akpbiBaTb 06e 3afHMe 3aCTEXKU-INMYYKN paspellaeTcsi ToIbKO crneuuanu-
ctam (cMm. puc. 2, nos. 8 n nos. 9 u cM. puc. 3). ONUUA: NPU COOTBETCTBYIOLLMX MOKa3aHMSAX
3aKpbITb 3aCTEXKU-NIUNYYKM KPECT HaKpecT (cM. puc. 4).

Genu Direxa Stable wraparound 8368 (pa3beMHbiit)

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TUMYYKN OpTE3a.

> [launeHT cUAWT Ha NepefHeM Kpato cTyna.

1) OG6epHyTb OpTe3 BOKPYr KoneHa c3aau (cMm. puc. 5).

2) PacnonoxuTb Bblipe3 AN HaAKONEHHMKA MO LEHTPY HAAKONEHHMKA (CM. puc. 6).

3) 3akpbiTb 3aCTEXKY-NUMY4Ky MOJ, BbIPE30M NS HAAKONIEHHMKA C HaTSHXKKOMW, Npu 3ToM obpa-
waTtb BHMMaHWE Ha To, 4ToObl 06e MOMOBKHbLI 3aCTEXKU pacrnonarannch TOYHO APYr Haf ApY-
rom (cm. puc. 6).

4) 3akpbiTb 3aCTEXKY-NNMNY4Ky Haf BbIPE3OM ANS HaAKONEHHUKA C HaTSXKKOW, npu aTom obpa-
watb BHAMaHWE Ha To, 4To6bl 06e MOMOBKHbI 3aCTEXKU pacronarannch TOYHO APYr Hag, Apy-
rom (cm. puc. 6).

5) 3akpbiTb LIMPOKYIO 3aCTEXKY-NUMY4Ky BBEPXY (CM. puc. 7, nos. 2).
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6) 3aKpbITb LLMPOKYIO 3aCTEXKY-NUNYYKY BHU3Y (CM. puc. 7, nos. 6).

7) PerynupoBatb 1 3akpbiBaTb 06e LUMPOKME 3aAHME 3aCTEXKW-TUMYYKU paspellaetcsi TONbKO
crneupanucram (cM. puc. 7, nos. 7 v nos. 10).

8) 3aKpbiTb HUXHIOI NEePefHIo 3aCTeXKY-Mnny4Ky (CM. puc. 7, nos. 5).

9) 3akpbiTb BEPXHIOIO NEPELHIO 3aCTEXKY-IUMYYKy (CM. puc. 7, nos. 3).

10) PerynvpoBaTtb 1 3akpbiBaTb 06e 3agHWe 3aCTEXKW-MUNYYKU paspeluaeTcs TONAbKO crneuuani-
ctam (cMm. puc. 7, nos. 8 n nos. 9 u cm. puc. 3). ONuUA: NPU COOTBETCTBYIOLLMX MOKa3aHMSIX
3aKPbITb 3aCTEXKU-TIMMYYKN KPECT HaKpecT (CM. puc. 4).

5.3 Ouucrka

Wcnonb3oBaHue HENOAXOASALLUX YNCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne NnpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALUX CPEACTB
» [Ins o4NCTKN NpoAyKTa UCMOMb3YNTe TONbKO AOMYLLEHHbIE YNCTSLLME CPencTBa.

1) TMoTaAHYTb YepHyto NIEHTY HaBepX, YTOObI y6paTh NETN0 HaA, WaPHUPHOW LMHON (CM. puc. 8).
V3Bneyb WapHUpHble WKHbI opTesa (cM. puc. 9).
3aKpbiTb BCE 3aCTEXKU-TTUMYHKU.
PekomeHaaums: MCNonb30BaTh MELLOK AN CETKY A5 CTUPKU.
Crtupatb nsgenve npu temnepatype 40 °C, nucnonbsys obbl4HOE MATKOe MOMLLEE CPeACTBO.
He ncnonb3oBatb koHANLMOHEP 418 Genbs. XOpoLLo Nponosiockats.
CywuTb Ha Bo3ayxe. He nogsepratb BO34eNCTBUIO BbICOKMX TEMMNEpPATYP (Hanpumep, npsmbie
COJTHEeYHbIe Ny4U, TEMMO OT KYXOHHbIX NANUT UK Gatapen oTonneHus).
7) BHOBb BCTaBWTb LWIAPHMPHbIE LUKHBbI.
NHOOPMALUA: O603HauYeHUs LUAPHUPHbBIX LWUKH AODKHbI GbiTb BUAHBI CHaPYXM.
8) [MoTAHyTb YepHylo NEHTY CHavana HaBepx, a 3aTeM BHWU3, 4TOBbl PACMONOXUTbL NET/I0 Hag wap-
HUPHOM LUMHOW.

greN

2

6 YTunusauusa
yTI/IJ'II/I3aLI,I/IF| n3penng OCyLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMMU C npegnncaHnusamu, ,D,eVICTByPOU.I,VIMM B
CTpaHe MCNOJIb30BaHUA U30eNNA.

7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs U3-
fenve, No3aToMy 3TV yKa3aHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

7.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHUsl

I'IpaBosble yKasaHuq, KOTopbleé HaxoAAaT CBO€ NpUMeHeHUs UCKNI4YUTEJIbHO B OTAE/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOJ, 3TON [N1aBOW Ha rocyfapCTBEHHOM i3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs naenve.

7.2 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme ncnosib3yetca B COOTBeT-
CTBUU C ONUCAHUAMU U YKa3aHUAMU, NMpuBegeHHbIMU B OAHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUN Bcneacrtene npeHe6pe>KeH|/|;| NOJIOXXEeHNAMN OaH-
HOro OOKyMeHTa, B ocobeHHoCTH npun HeHaagnexawem MCnosib3oBaHUnM UM HeCaHKLMOHUPOBAH-
HOM U3MEHEHUN nagennd.

7.3 CootBeTcTBME cTaHaapTtam EC
OaHHoe n3penune oteevaet TpebosaHusm Pernamerta (EC) 2017/745 0 MeguUMHCKMX U3LENUSX.
Oeknapauuio o cootserctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Npou3BOAMTENS.
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