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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 15.8-17.83
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 = XX

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




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-04

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Kniegelenkorthesen Genu Direxa 8356 und Genu Direxa wraparound 8353.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Knieschmerz mit leichten bis méBigen Bandlaxitaten und/oder leichtem bis méBigem Instabili-
tatsgefihl

* Posttraumatische und postoperative Instabilitdten und/oder Instabilitatsgefihl

* Gonarthrose mit beginnender bis maBiger degenerativer Bandinstabilitat und/oder leichtem
bis maBigem Instabilitdtsgefiihl (Kreuzband-betont)

* Rheumatoide Arthritis

* Patellofemorales Schmerzsyndrom (z. B. Chondromalazia Patellae, Chondropathia Patellae,
Retropatellararthrose)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Wirkungsweise

Die Orthese verbessert die neuromuskulére Funktion, die Propriozeption sowie die Durchblutung.
Sie unterstiitzt die Sensomotorik sowie die Durchblutung, férdert die Resorption von Odemen
und kann Schmerzen lindern.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.




3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

I

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.

I

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

4 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).

4.1 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 GréBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

I

Verwendung eines verschlissenen oder beschiadigten 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.

)



4.2.1 Anpassen
Die Gelenkschienen werden individuell von geschultem Fachpersonal angepasst.

4.2.2 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.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

Genu Direxa 8356

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

1) Die Orthese beidseitig an den Anziehhilfen greifen und lber das Knie ziehen, bis der Patel-
laausschnitt mittig auf der Patella sitzt (siehe Abb. 1 und siehe Abb. 2).

2) Die Klettbander zuerst unterhalb und anschlieBend oberhalb der Patella schlieBen (siehe
Abb. 2 und siehe Abb. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Alle Klettverschliisse der Orthese 6ffnen.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

1) Die Orthese von hinten um das Knie flihren (siehe Abb. 4).

2) Den Patellaausschnitt mittig Uber der Patella positionieren.

3) Den Klettverschluss unterhalb des Patellaausschnitts unter Zug verschlieBen, dabei beachten
dass die Klettflichen Ubereinander liegen (siehe Abb. 5).

4) Den Klettverschluss oberhalb des Patellaausschnitts unter Zug verschlieBen, dabei beachten
dass die Klettflachen Ubereinander liegen (siehe Abb. 5).

5) Die Gurte zuerst unterhalb und anschlieBend oberhalb der Patella verschlieBen, dabei beach-
ten, dass die Klettflachen Ubereinander liegen (siehe Abb. 6 und siehe Abb. 7).

4.3 Reinigung

HINWELS |

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

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

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

3) Alle Klettverschlisse schlieBen.

4) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

5) Die Orthese in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel waschen.
Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspiilen.

6) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-

lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).



7) Die Gelenkschienen wieder einsetzen.
INFORMATION: Die Beschriftung der Gelenkschienen muss von auflen sichtbar sein.
8) Das schwarze Band zuerst nach oben und anschlieBend nach unten ziehen, um die Lasche
Uber der Gelenkschiene zu positionieren (siehe Abb. 8).

5 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2017-05-04

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the 8356
Genu Direxa and 8353 Genu Direxa wraparound knee joint braces.

2 Intended use

2.1 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.

2.2 Indications

* Knee pain with mild to moderate ligament laxity and/or mild to moderate feeling of instability

* Posttraumatic and postoperative instability and/or feeling of instability

* Gonarthrosis with initial to moderate degenerative ligament instability and/or slight to moder-
ate feeling of instability (mainly involving the cruciate ligament)

* Rheumatoid arthritis

* Patellofemoral pain syndrome (e.g. chondromalacia patellae, chondropathia patellae,
retropatellar osteoarthritis)

The indication must be determined by the physician.
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2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Mechanism of Action
The brace improves neuromuscular function, proprioreception and circulation. It supports senso-
rimotor functions and circulation, promotes the resorption of edemas and can relieve pain.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

 NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

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.

i

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




4 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).

4.1 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).

4.2 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.

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

4.2.2 Application

/\ CAUTION

Use with heat-sensitive skin

Skin irritation due to overheating

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

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

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 brace is applied properly and fits correctly.

8356 Genu Direxa

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

> The patient is sitting on the front edge of a chair.

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

2) Close the hook-and-loop straps first below and then above the patella (see fig. 2 and see
fig. 3).
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8353 Genu Direxa wraparound

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

> The patient is sitting on the front edge of a chair.

1) Wrap the brace around the knee from behind (see fig. 4).

2) Center the patella cutout over the patella.

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. 5).

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. 5).

5) Fasten the straps first below and then above the patella. Make sure that the hook-and-loop
sections are placed over one another (see fig. 6 and see fig. 7).

4.3 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.

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

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

3) Fasten all hook-and-loop closures.

4) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

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

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

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

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

6.1 Liability

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

6.2 CE Conformity

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

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2017-05-04

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les orthéses pour articulation du genou Genu Direxa 8356 et Genu Direxa wraparound
8353.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Douleur au genou avec laxités ligamentaires légeres a modérées et/ou sensation d'instabilité
légére a modérée

* Instabilités post-traumatiques et postopératoires et/ou sensation d’instabilité

* Gonarthrose avec instabilité ligamentaire dégénérative débutante a modérée et/ou sensation
d'instabilité [égere a modérée (accentuée sur le ligament croisé)

* Arthrite rhumatoide

* Syndrome douloureux fémoro-patellaire (par ex. chondromalacie patellaire, chondropathie pa-
tellaire, arthrose rétropatellaire)

L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

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

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése améliore la fonction neuromusculaire, la proprioception et la circulation sanguine. Elle
favorise la sensorimotricité et la circulation sanguine, encourage la résorption d’cedémes et peut
calmer les douleurs.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

/\ 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 |'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

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

AVIS |

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

4 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).

4.1 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).

4.2 Ajustement et mise en place

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
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» 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.

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

4.2.2 Mise en place

Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

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

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

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

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

Genu Direxa 8356

> Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de |'orthese.

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

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

ill. 2).
2) Fermez les bandes auto-agrippantes d'abord en dessous de la rotule, puis au-dessus (voir
ill. 2 et voir ill. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Détachez toutes les fermetures auto-agrippantes de |'orthese.

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

1) Placez I'orthése de maniere a ce qu’elle entoure le genou par I'arriere (voirill. 4).

2) Positionnez I'ouverture pour la rotule au centre de la rotule.

3) Fermez la fermeture auto-agrippante sous I'ouverture pour la rotule en appliquant une cer-
taine tension et en veillant a ce que les surfaces auto-agrippantes soient I'une sur I'autre (voir
ill. 5).

4) Fermez la fermeture auto-agrippante au-dessus de I'ouverture pour la rotule en appliquant
une certaine tension et en veillant a ce que les surfaces auto-agrippantes soient I'une sur
I"autre (voir ill. 5).

5) Fermez les sangles d'abord en dessous de la rotule, puis au-dessus en veillant a ce que les
surfaces auto-agrippantes soient I'une sur I'autre (voir ill. 6 et voir ill. 7).

4.3 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.
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1) Tirez la bande noire vers le haut afin de retirer la languette se trouvant sur la ferrure articulée

(voir ill. 8).

) Retirez les ferrures articulées de |'orthése (voir ill. 9).

) Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes.

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

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

N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

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

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

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

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-04

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
ortesi di ginocchio Genu Direxa 8356 e Genu Direxa wraparound 8353.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.
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2.2 Indicazioni

* Dolori al ginocchio con lievi-medie instabilita dei legamenti e/o senso di instabilita di lieve-me-
dia intensita

* Instabilita e/o senso di instabilita post-traumatici e post-operatori

* Gonartrosi con instabilita degenerativa dei legamenti allo stadio iniziale o di media intensita
e/o lieve-moderato senso di instabilita (legamento crociato pronunciato)

*  Artrite reumatoide

* Sindrome femoro-rotulea dolorosa (p. es. condromalacia rotulea, condropatia rotulea, artrosi
retro-rotulea)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni € necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui € 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.

2.4 Azione terapeutica

L'ortesi migliora la funzione neuromuscolare, la propriocezione e l'irrorazione sanguigna. Sup-
porta le funzioni sensomotorie e l'irrorazione sanguigna, favorisce il riassorbimento di edemi e
puo alleviare il dolore.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 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.

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche
Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto
» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
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| » Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

AVVISO |

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

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

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

4.1 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).

4.2 Adattamento e applicazione

AVVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

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

4.2.2 Applicazione

/\ CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

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

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.
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Genu Direxa 8356

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

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

1) Prendere |'ortesi da entrambi i lati tenendola per gli appositi ausili e tirarla fin sopra il ginoc-
chio fino a quando I'apertura per la rotula poggia in posizione centrale su quest'ultima (v.
fig. 1 e v. fig. 2).

2) Chiudere le cinture a velcro prima sotto e poi sopra la rotula (v. fig. 2 e v. fig. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Aprire tutte le chiusure a velcro dell'ortesi.

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

1) Applicare I'ortesi da dietro avvolgendola intorno al ginocchio (v. fig. 4).

2) Posizionare |'apertura per la rotula in posizione centrale sopra la rotula.

3) Chiudere la chiusura a velcro tirandola sotto |'apertura per la rotula verificando che le superfi-
ci a velcro siano sovrapposte (v. fig. 5).

4) Chiudere la chiusura a velcro tirandola sopra |'apertura per la rotula verificando che le super-
fici a velcro siano sovrapposte (v. fig. 5).

5) Chiudere le cinture prima sotto e poi sopra la rotula verificando che le superfici a velcro siano
sovrapposte (v. fig. 6 e v. fig. 7).

4.3 Pulizia

AWVISO |

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

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

2) Estrarre le stecche 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.

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 la cintura nera prima verso |'alto e poi verso il basso per posizionare la linguetta sopra
la stecca dell'articolazione (v. fig. 8).

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

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

6.1 Responsabilita

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

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2017-05-04

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacién
y la colocacion de las drtesis de rodilla Genu Direxa 8356 y Genu Direxa wraparound 8353.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

* Dolor de rodilla con laxitud ligamentosa de leve a moderada o sensacién de inestabilidad de
leve a moderada

* Inestabilidad o sensacion de inestabilidad posoperatorias o postraumaticas

* Gonartrosis con inestabilidad ligamentosa degenerativa de incipiente a moderada o sensa-
cion de inestabilidad de leve a moderada (mas marcada en el ligamento cruzado)

e Artritis reumatoide

* Sindrome de dolor femororrotuliano (p. ej. condromalacia rotuliana, condropatia rotuliana, ar-
trosis retrorrotuliana)

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

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

2.4 Modo de funcionamiento
La értesis mejora la funcion neuromuscular, la propriocepcion y la circulacion. Favorece el siste-
ma sensitivomotor, asi como la circulacién y la reabsorcién de edemas, y puede aliviar el dolor.

19



3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

AVISO |

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

4 Manejo

INFORMACION

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

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

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

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

v

vy

4.1 Eleccion del tamaiio

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

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

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

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

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

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

4.2.2 Colocacion

| A PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutaneas 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

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.

Genu Direxa 8356

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

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

1) Sujete la értesis a ambos lados por los lazos de ayuda para la colocacion y situela sobre la ro-
dilla hasta que el hueco para la rétula esté centrado sobre la rétula (véase fig. 1 y véase
fig. 2).

2) Cierre las cintas de velcro, primero la situada debajo de la rétula y después la que queda por
encima (véase fig. 2 y véase fig. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

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

1) Desde atras, coloque la 6rtesis alrededor de la rodilla (véase fig. 4).

2) Coloque el hueco para la rétula centrado sobre la rétula.

3) Pegue el cierre de velcro situado por debajo del hueco para la rétula tirando de él y prestan-
do atencidn a que las superficies de adhesion se solapen (véase fig. 5).

4) Pegue el cierre de velcro situado por encima del hueco para la rétula tirando de él prestando
atencion a que las superficies de adhesion se solapen (véase fig. 5).

5) Cierre las cintas, primero la situada por debajo de la rétula y después la situada por encima,
prestando atencion a que se solapen las superficies de adhesién (véase fig. 6 y véase fig. 7).
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4.3 Limpieza

AVISO |

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

1) 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.

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 (véase fig. 8).

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

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-04

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

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

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

» Bewaar dit document.
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De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
knieorthesen Genu Direxa 8356 en Genu Direxa wraparound 8353.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Pijn in de knie met lichte tot matige beweeglijkheid van de banden en/of een licht tot matig
sterk instabiliteitsgevoel

* Posttraumatische en post-operatieve instabiliteit en/of instabiliteitsgevoel

* Gonartrose met beginnende tot matig ernstige degeneratieve bandinstabiliteit en/of een licht
tot matig sterk instabiliteitsgevoel (voornamelijk met betrekking tot de kruisbanden)

* Reumatoide artritis

* Patellofemoraal pijnsyndroom (bijv. chondromalacia patellae, chondropathie patellae, retropa-
tellaire arthrose)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Werking

De orthese verbetert de neuromusculaire functie, de proprioceptie en de doorbloeding. De orthe-
se ondersteunt de sensomotoriek en de doorbloeding en stimuleert de resorptie van oedemen en
kan pijn verzachten.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

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.
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| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

LETOP |

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

4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

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

4.1 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).

4.2 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.

4.2.1 Aanpassen
De gewrichtrails worden individueel door geschoolde vakspecialisten aangepast.
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4.2.2 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

Genu Direxa 8356

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

> De patiént zit voor op een stoel.

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

2) Sluit de klittenbandsluitingen eerst onder en vervolgens boven de patella (zie afb. 2 en zie
afb. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Open alle klittenbandsluitingen van de orthese.

> De patiént zit voor op een stoel.

1) Leg de orthese van achteren om de knie (zie afb. 4).

2) Plaat de patellaopening in het midden op de patella.

3) Sluit de klittenbandsluiting met druk onder de patellaopening. Let er hierbij op dat de opper-
vlakken van het klitenband over elkaar liggen (zie afb. 5).

4) Sluit de klittenbandsluiting met druk boven de patellaopening. Let er hierbij op dat de opper-
vlakken van het klitenband over elkaar liggen (zie afb. 5).

5) Sluit de banden eerst onder en vervolgens boven de patella. Let er hierbij op dat de opper-
vlakken van het klittenband over elkaar liggen (zie afb. 6 en zie afb. 7).

4.3 Reiniging

LETOP.

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

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

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

3) Sluit alle klittenbandsluitingen.

4) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

6) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de

hitte van een kachel of radiator).
7) Plaats de gewrichtrails weer terug.
INFORMATIE: Het opschrift op de gewrichtrails moet van buitenaf zichtbaar zijn.
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8) Trek de zwarte band eerst naar boven en vervolgens naar beneden om de lus boven de
gewrichtrail te positioneren (zie afb. 8).

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

6 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.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-04

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

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av knéaledsortosen
Genu Direxa 8356 och Genu Direxa wraparound 8353.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Knasmarta med latt till mattlig bandlaxitet och/eller latt till mattlig instabilitetskansla

* Posttraumatisk och postoperativ instabilitet och/eller instabilitetskansla

* Gonartros med begynnande till mattlig degenerativ bandinstabilitet och/eller latt till mattlig in-
stabilitetskansla (huvudsakligen korsbandet)

* Reumatoid artrit

* Patellofemoralt smartsyndrom (t.ex. chondromalazia patellae, chondropathia patellae, retropa-
tellarartros)

Indikationen faststélls av lakare.
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2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.

2.4 Verkan

Ortosen forbattrar de neuromuskulara funktionerna, proprioceptionen samt blodcirkulationen.
Den stodjer sensomotoriken samt blodcirkulationen, stddjer resorptionen av 6dem och kan lindra

smartor.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna 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 rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och fordndringar

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

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.
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4 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 uppsoka ldkare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 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).

4.2 Utprovning och patagning

| ANVISNING

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

4.2.1 Anpassa
Ledskenorna anpassas individuellt efter brukaren av fackpersonal.

4.2.2 Patagning

| A OBSERVERA

Anvéandning vid varmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

[ A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

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

Genu Direxa 8356

> Oppna alla kardborrefdrslutningar pé ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

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

2) Satt fast kardborrebanden forst under och sedan ovanfér patella (se bild 2 och se bild 3).
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Genu Direxa wraparound 8353

> Oppna alla kardborreforslutningar pa ortosen.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) For ortosen bakifran runt knét (se bild 4).

2) Placera 6ppningen for patella mitt 6ver patella.

3) Stang kardborrebandet under dppningen for patella genom att dra i det och se till att kardbor-
redelarna ligger pa varandra (se bild 5).

4) Stang kardborrebandet ovanfor 6ppningen for patella genom att dra i det och se till att kard-
borredelarna ligger pa varandra (se bild 5).

5) Slut banden foérst under och sedan ovanfor patella och se till att kardborredelarna ligger pa
varandra (se bild 6 och se bild 7).

4.3 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk fér skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengdr produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

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

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

3) Sténg alla kardborreférslutningar.

4) Rekommendation: Anvéand tvattpase eller tvéttnat.

5) Tvatta ortosen i 40 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Undvik att 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
(se bild 8).

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-05-04

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af knzeledsortoserne
Genu Direxa 8356 og Genu Direxa wraparound 8353.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Knaesmerter med en smule eller moderat slappe ledband og/eller med en smule eller moderat
stabilitetsfelelse

* Posttraumatiske og postoperative instabiliteter og/eller instabilitetsfelelse

* Gonartrose med begyndende til moderat degenerativ ledbandsinstabilitet og/eller let til mode-
rat instabilitetsfelelse (korsbandbetinget)

* Rheumatoid artritis

* Patellofemoralt smertesyndrom (f.eks. chondromalacia patellae, retropatellar artrose)

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med haevelse, 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.

2.4 Virkemade

Ortosen forbedrer den neuromuskuleere funktion, proprioceptionen samt blodtilferslen. Den un-
derstotter sensomotorikken samt blodtilferslen, fremmer resorptionen af edemer og kan lindre
smerter.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ 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.

A\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

D

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.

D

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

4 Handtering

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

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

4.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

4.2 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 méa ikke anvendes.

4.2.1 Tilpasning
Ledskinnerne tilpasses individuelt af det faguddannede personale.

31



4.2.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

Genu Direxa 8356

> Alle burrebandslukninger pa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Tag fat i begge sider af patagningshjeelpen og traeek den over kneeet, indtil patellaudskaeringen
sidder midt pa patella (se ill. 1 og se ill. 2).

2) Luk bandene - forst under og efterfelgende over patella (se ill. 2 og se ill. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Alle burrebandslukninger pa ortosen abnes.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Ortosen pasaettes bagfra rundt om knzeet (se ill. 4).

2) Anbring patellaudskeeringen, sa den sidder midt over patella.

3) Luk burrebandslukningen under patellaudskeaeringen med et jeevnt treek og serg samtidig for,
at lukkefladerne ligger ovenpa hinanden (se ill. 5).

4) Luk burrebandslukningen over patellaudskaeringen med et jeevnt treek og serg samtidig for, at
lukkefladerne ligger ovenpa hinanden (se ill. 5).

5) Luk ferst bandene under og efterfelgende over patella og serg samtidig for, at lukkefladerne
ligger ovenpa hinanden (se ill. 6 og se ill. 7).

4.3 Rengoring

 BEMAERK

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

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

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

3) Luk alle burrebandslukninger.

4) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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

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

7) Seet ledskinnerne i igen.
INFORMATION: Paskriften pa ledskinnerne skal veere synlig udefra.

8) Treek forst det sorte band opad og herefter nedad for at anbringe tungen over ledskinnen (se
ill. 8).
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5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-05-04

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa kneleddsortose-
ne Genu Direxa 8356 og Genu Direxa wraparound 8353.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

* Knesmerter med lett til moderat laksitet og/eller lett til moderat folelse av instabilitet

* Posttraumatisk og postoperativ instabilitet og/eller felelse av instabilitet

* Gonartrose med begynnende til moderat degenerativ bandinstabilitet og/eller lett til moderat
folelse av instabilitet (korsbandrelatert)

*  Revmatoid artritt

* Patellofemoralt smertesyndrom (f.eks. kondromalasi (chondromalacia patellae), chondropat-
hia patellae, retropatellar artrose)

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.
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2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate

Ortosen bedrer den nevromuskuleere funksjonen, propriosepsjonen og blodgjennomstremningen.
Den stotter sensomotorikken og blodgjennomstremningen, stimulerer resorpsjonen av edemer og
kan lindre smerter.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 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 rengjoring

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

» Rengjor produktet regelmessig.

:

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

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

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

4 Handtering

INFORMASION
» Daglig bzeretid 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. skning av smertene).

4.1 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).

4.2 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.

4.2.1 Tilpasning
Leddskinnene tilpasses individuelt av fagpersonell med tilsvarende opplaering.

4.2.2 Pasetting

A\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeomfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

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

» Sorg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

Genu Direxa 8356

>
>

Apne alle borrelasene pa ortosen.
Brukeren sitter pa kanten av en stol.

1) Tatak i hempene péa begge sider og trekk ortosen over kneet slik at apningen til kneskalen be-

2)

finner seg midt pa kneskalen (se fig. 1 og se fig. 2).
Lukk ferst borrelasene nedenfor og deretter ovenfor kneskalen (se fig. 2 og se fig. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

Apne alle borrelasene pa ortosen.

Brukeren sitter foran pa kanten av en stol.

Fer ortosen bakfra rundt kneet (se fig. 4).

Plasser apningen til kneskalen midt over kneskalen.

Lukk borrelasen stramt nedenfor apningen til kneskalen, pass pa at borrelasflatene ligger
oppa hverandre (se fig. 5).

Lukk borrelasen stramt ovenfor apningen til kneskalen, pass pa at borrelasflatene ligger oppa
hverandre (se fig. 5).

Lukk ferst remmene nedenfor og deretter ovenfor kneskélen, pass pa at borrelasflatene ligger
oppa hverandre (se fig. 6 og se fig. 7).
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4.3 Rengjering

|LES DETTE

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

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

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

3) Lukk alle borrelasene.

4) Anbefaling: bruk vaskepose eller -nett.

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

6) 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 ferst opp over og deretter nedover for a plassere fliken over leddskin-
nen (se fig. 8).

5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-05-04

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l&pi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
> Sailyta tama asiakirja.

Kéyttdohjeesta saat tarkeitd polviortoosien Genu Direxa 8356 ja Genu Direxa wraparound 8353
sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.
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2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Polvikivut, joiden ohella ilmenee kevyttd—kohtuullista nivelsiteiden laksiteettia ja/tai kevyt-
td—kohtuullista instabiiliuden tunnetta

* Postoperatiiviset ja posttraumaattiset instabiiliudet ja/tai instabiiliuden tunne

* Polvinivelen kuluma, jonka ohella ilmenee alkavaa—kohtuullista degeneratiivista nivelsiteiden
epévakaisuutta ja/tai kevyttd—kohtuullista instabiiliuden tunnetta (painottuen ristisiteeseen)

* Nivelreuma

* Patellofemoraalinen kipusyndrooma (esim. polvilumpion kondromalasia, polvilumpion kondro-
patia, retropatellaarinen artroosi)

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

2.4 Vaikutustapa
Ortoosi parantaa neuromuskulaarista toimintaa, proprioseptiota ja verenkiertoa. Se tukee senso-
motoriikkaa seka verenkiertoa, edistaa turvotusten laskeutumista ja voi lievittda kipuja.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

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

» Puhdista tuote sédanndllisesti.
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HUOMAUTUS.

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

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

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

HUOMAUTUS |

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

4 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

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

» Perehdytéa potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteyttd |a&kariin, mikali héan
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

4.1 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).

4.2 Sovitus ja pukeminen

| HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

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

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

4.2.1 Sovitus
Tehtavaan koulutettu ammattihenkildsto sovittaa yksildllisesti nivelen tukilastat.

4.2.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Kaytté lampdoherkalla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihodrsytykset

> Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.
> Al kéyta tuotetta, mikéli ihoarsytyksia esiintyy.
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Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

Genu Direxa 8356

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Tartu ortoosiin molemmin puolin pukemisavuista ja veda se polven paalle, kunnes polvilumpio-
aukko on polvilumpion keskella (katso Kuva 1 ja katso Kuva 2).

2) Sulje tarranauhat ensin polvilumpion alapuolelta ja sen jalkeen polvilumpion ylapuolelta (katso
Kuva 2 ja katso Kuva 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Avaa ortoosin kaikki tarrakiinnikkeet.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Vie ortoosi takaa polven ympérille (katso Kuva 4).

2) Aseta polvilumpioaukko polvilumpion keskelle.

3) Sulje tarrakiinnike polvilumpioaukon alapuolelta vetamalla ja pida télldin huoli siita, etta tarra-
pinnat ovat paallekkain (katso Kuva 5).

4) Sulje tarrakiinnike polvilumpioaukon ylapuolelta vetamaélla ja pida talléin huoli siita, etté tarra-
pinnat ovat paallekkain (katso Kuva 5).

5) Sulje hihnat ensin polvilumpion alapuolelta ja sen jalkeen polvilumpion yladpuolelta ja pida tal-
I6in huoli siita, ettd tarrapinnat ova paéllekkain (katso Kuva 6 ja katso Kuva 7).

4.3 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

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

1) Veda mustaa nauhaa ylospéin poistaaksesi nivelen tukilastan paéalla olevan lapan (katso
Kuva 8).

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

3) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

4) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

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

suaineella. Ala kédyta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

6) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampopat-
terin lampo4a).

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

8) Veda mustaa nauhaa ensin ylospéin ja sen jalkeen alaspain asettaaksesi lapan nivelen tukilas-
tan péaalle (katso Kuva 8).

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

6.1 Vastuu

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

6.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-04

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

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortez stawu kolanowego Genu Direxa 8356 i Genu Direxa wraparound 8353.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

* B4l stawu kolanowego z lekka lub umiarkowang wiotkoscia wigzadet i/lub lekkim lub umiarko-
wanym poczuciem niestabilnosci

* Pourazowa i pooperacyjna niestabilno$¢ i /lub poczucie niestabilnosci

* Gonartroza w fazie poczatkowej do umiarkowanej, niestabilno$¢ zwyrodnieniowa i/lub tagod-
ne do umiarkowanego poczucie niestabilnosci wiezadet krzyzowych

* Reumatoidalne zapalenie stawéw

* Konflikt rzepkowo-udowy (n p. chondromalacja rzepki, chondropatia rzepki, rozmiekanie rzep-
ki)

Wskazania okreéla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.
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2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Dziatanie
Orteza poprawia funkcje neuromuskularna, propriocepcije jak i krazenie krwi. Omawiana orteza
wspiera sensomotoryke jak i pobudza krazenie krwi, poprawia resorpcje obrzekdw i usmierza bél.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze byc uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

4 Obstuga

INFORMACIJA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.
» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.
» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.
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» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowe] konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dob6r rozmiaru

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

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

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

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

4.2.1 Dopasowanie
Szyny przegubu zostaja indywidualnie dopasowane przez przeszkolony personel fachowy.

4.2.2 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skéry wrazliwej na ciepto

Podraznienia skory wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywotanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie

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

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Genu Direxa 8356

> Nalezy rozpia¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

1) Orteze nalezy ztapac¢ po obydwu stronach za oczka i naciggnaé na kolano tak, aby rzepka zna-
lazta sie w $rodku wyciecia (patrz ilustr. 1 i patrz ilustr. 2).

2) Pasy na rzep nalezy zapig¢ kolejno najpierw ponizej nastepnie powyzej rzepki (patrz ilustr. 2 i
patrz ilustr. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Nalezy rozpia¢ wszystkie zapiecia na rzep ortezy.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

1) Orteze nalezy poprowadzi¢ od tytu wokét kolana (patrz ilustr. 4).

2) Wyciecie nalezy utozy¢ w $rodku na rzepce.

3) Zapiecie na rzep nalezy zapig¢ ponizej wyciecia na rzepke, naprezajgc pas i zwréci¢ przy tym
uwage na to, aby powierzchnie zapiecia przylegaty do siebie (patrz ilustr. 5).

4) Zapiecie na rzep nalezy zapigé powyzej wyciecia na rzepke, naprezajac pas i zwrécié przy tym
uwage na to, aby powierzchnie zapiecia przylegaty do siebie (patrz ilustr. 5).
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5) Pasy nalezy zapigé kolejno najpierw ponizej nastepnie powyzej rzepki i zwrécic¢ przy tym uwa-
ge na to, aby powierzchnie zapiecia na rzep przylegaly do siebie (patrz ilustr. 6 i patrz
ilustr. 7).

4.3 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

1) Czarny pas nalezy pociggna¢ do goéry, po czym klape zdja¢ z szyny przegubu (patrz ilustr. 8).

2) Nalezy wyja¢ szyny przegubowe ortezy (patrz ilustr. 9).

3) Nalezy zapigé wszystkie zapiecia na rzep.

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

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

ch. Nie nalezy uzywac ptynu zmiekczajacego do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

6) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania goragca (n p.
promieni sfonecznych, ciepta piecykéw lub kaloryferow).

7) Szyny przegubu nalezy ponownie zamocowac.
INFORMACIJA: Oznakowanie szyn musi byé¢ widoczne od zewnatrz.

8) Czarny pas nalezy pociagnac¢ najpierw do géry nastepnie w dét, po czym klape natozy¢ na szy-
ne przegubu (patrz ilustr. 8).

5 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowigzujagcymi przepisami w kraju.

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

6.1 Odpowiedzialnosc¢

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

6.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-05-04

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz az On szamara az Genu Direxa 8356 és a Ge-
nu Direxa wraparound 8353 térdizllet bandazs beigazitasardl és felhelyezésérél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag sértetlen bérfe-
llettel érintkezhet.

Az ortézist az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

» Térdf4jas és kicsit vagy kdzepesen laza szalagok és/vagy kicsi vagy kozepes instabilitds érzés

» Trauma és operacio utani instabilitds és/vagy instabilitas-érzés

* Gonarthrosis, kezd6dé, legfeljebb mérsékelten degenerativ szalaginstabilitds és/vagy enyhe,
legfeljebb mérsékelt instabilitas-érzés (féleg keresztszalag bantalom)

* Reumatikus izlleti gyulladas

* Térdkalacs és combcsont fajdalom (p.l. Chondromalazia Patellae, Chondropathia Patellae,
Retropatellararthrose)

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlési zavarok
- tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkozt6l tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar kérnyékén.

2.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis javitja a ideg-izommiikddést, a testérzést és a vérellatast. Tamogatja a szenzomotorikus
funkcidt és a vérellatast, serkenti az 6démak felszivodasat és csokkentheti a fajdalmakat.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad haszndlni.
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| » Rendszeresen tisztitsa a terméket.

ERTESITES

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(en és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

ERTESITES

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

vVvyyy

4.1 A méret kivalasztasa

1) A comb kérméretét 15 cm-rel a térdkalacs kozépvonala felett kell megmérni.
2) A labszar korméretét 156 cm-rel a térdkalacs kdzépvonala alatt kell megmérni.
3) Az ortézis méretének megallapitasa (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas és felhelyezés

ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem mikoéddképes, elhasznalédott vagy megsérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

4.2.1 Adaptalas
Az izlileti sineket egyénileg, képzett szakszemélyzet illeszti fel.

4.2.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny boron

A tdlmelegedés bérirritaciét okoz

» A terméket ne hasznalja ismert, a h6hatas allergia esetén.
» Ha bérirritacié |épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.
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A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kévetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére kerdlt-e.

8356 Genu Direxa

> Nyissa meg az ortézis dsszes tépGzarjat.

> A paciens egy szék mells6 peremén il.

1) Az ortézist mindkét oldalon a felh(zé fiileknél fogja meg és annyira hlzza ra a térdre, hogy a
térdkalacs kivagas pontosan a térdkalacson, k6zépen iljon (Id. 1 dbra és Id. 2 dbra).

2) A tépézar szalagokat el6szor a térdkalacs alatt, utana a térdkalacs felett zarja be (Id. 2 dbra és
Id. 3 4bra).

Genu Direxa wraparound 8353

> Nyissa meg az ortézis dsszes tépGzarjat.

> A paciens egy szék mellsé peremén dl.

1) Az ortézis hatulrdl fektesse a térd koré (Id. 4 abra).

2) Helyezze a térdkalacs kivagasat a térdkalacson kozépre.

3) A térdkalacs kivagas alatti tépézarat meghuzva zarja be, kdzben lgyeljen, hogy a tépbzar feli-
letei egyméason legyenek (Id. 5 &bra).

4) A térdkalacs kivagas feletti tépézarat meghlzva zarja be, kdzben tgyeljen, hogy a tépdzar fell-
letei egymason legyenek (Id. 5 abra).

5) A hevedereket el6szor a térdkaldcs alatt majd felette zarja be, kdzben lgyeljen, hogy a tép6zar
fellletei egymason legyenek (Id. 6 abra és Id. 7 4bra).

4.3 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfeleld tisztitoszer hasznalata kdvetkeztében megrongalodhat.
> Aterméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

1) Huzza felfelé a fekete szalagot, amivel eltavolitja az izlletsin feletti fllet (Id. 8 abra).

2) Huzza ki az iziletsineket az ortézisbdl (Id. 9 abra).

3) Az Osszes tépbzarat zarja be.

4) Ajanlas: Hasznaljon mosdzsakot vagy halot.

5) Az ortézist kézzel, 40 C°-os vizben mossa ki, a kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommo-

sészerrel. Ne hasznéljon 6blitészert. Jol dblitse ki.

6) A levegdn széritsa meg. Kerilje el a kozvetlen héhatést (p |. napsugarzas, kalyha vagy meleg
fltGtest).

7) Tegye vissza az iziiletsineket.
TAJEKOZTATAS: Az iziiletsin feliratozasa legyen kiviilrdl lathaté.

8) El6szor huzza felfelé, utana lefelé a fekete szalagot, amivel felhelyezi az iziletsin feletti fulet
(Id. 8 abra).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.
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6.1 FelelOsség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos felelGs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-05-04

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokyni, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dilezité informace pro nastaveni a nasazovani kolennich ortéz Genu Di-
rexa 8356 a Genu Direxa wraparound 8353.

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

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Bolesti kolene s lehkou az mirnou laxitou vazli nebo lehkym az mirnym pocitem nestability

* Posttraumatické a pooperacni nestabilita nebo pocit nestability

* Gonartréza s pocinajici az mirnou degenerativni nestabilitou vazti nebo lehkym az mirnym po-
citem nestability (zejména zk¥izené vazy)

* Revmatoidni artritida

* Femoropatelarni bolestivy syndrom (napf. chondromalacia patellae, chondropathia patellae,
retropatelarni artréza)

Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotrebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni kuze, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehréati ve vybavovaném useku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného pilvodu, které se vyskytnou v casti téla
distalné od mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti doIni koncetiny.
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2.4 Funkce
Ortéza zlepSuje neuromuskuléarni funkci, propriocepci a také prokrveni. Podporuje senzomotoriku
a také prokrveni, urychluje resorpci edému a zmirfiuje bolesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi piredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pred plisobenim otevieného ohné, Zhavych predmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

 UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Ucelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni prostfedkl, masti a roztokt obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

4 Manipulace

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

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).

vvyy

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

| UPOZORNENI

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

4.2.1 Nastaveni
Kloubové dlahy individualné pfizpusobi vyskoleny odborny personal.

4.2.2 Nasazeni

Pouziti v pfipadé pokozky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehréati

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

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Mdize zpusobit lokalni otlaky a zdZeni cév a nervl z divodu Spatného nebo pfilis tésného nasaze-
ni

> Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

Genu Direxa 8356

>
>
1)

2)

Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

Pacient sedi na predni hrané Zidle.

Uchopte ortézu z obou stran za nasazovaci pomUcku a natdhnéte pres koleno tak, aby stfed
otvoru dosedal na stied pately.(viz obr. 1 a viz obr. 2).

Zapnéte suché zipy nejprve pod patelou a potom nad patelou (viz obr. 2 a viz obr. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

Rozepnéte vSechny suché zipy ortézy.

Pacient sedi na predni hrané Zidle.

Prilozte ortézu zezadu okolo kolene (viz obr. 4).

Umistéte otvor na stfed nad patelou.

Zapnéte suchy zip napnuté ortézy pod patelarnim otvorem, pfitom dbejte na to, aby zipy na se-
be pfiléhaly (viz obr. 5).

Zapnéte suchy zip napnuté ortézy nad patelarnim otvorem, pfitom dbejte na to, aby zipy na se-
be pfiléhaly (viz obr. 5).

Zapnéte pasky nejprve pod patelou a potom nad patelou, pfitom dbejte na to, aby zipy na se-
be pfiléhaly (viz obr. 6 a viz obr. 7).

4.3 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkt
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» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

1) Zatédhnéte Cernou pasku nahoru za Ucelem odstranéni chlopné nad kloubovou dlahou (viz
obr. 8).

2) Vytahnéte kloubové dlahy ortézy (viz obr. 9).

3) Zapnéte vSechny suché zipy.

4) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

5) Perte ortézu ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. NepouZivejte

zmékcovadla. Dukladné vymacheijte.

6) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

7) Nasadte kloubové dlahy znovu zpét.
INFORMACE: Popis kloubovych dlah musi byt na vnéjsi strané viditelny.

8) Zatahnéte Cernou pasku nahoru a potom doll za ucelem polohovani chlopné nad kloubovou
dlahou (viz obr. 8).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

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

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-05-04

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
>

>

Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoze za zglob kolje-
na Genu Direxa 8356 i steznika Genu Direxa 8353.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te iskljucivo za kon-
takt sa zdravom koZom.
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Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

*  bol u koljenu s laganom do umjerenom labavo$éu ligamenata i/ili laganim do umjerenim
osjecajem nestabilnosti

* posttraumatske i postoperativne nestabilnosti i/ili osjecaj nestabilnosti

* gonartroza s pocetnom do umjereno degenerativnom nestabilno$cu ligamenata i/ili laganim do
umjerenim osjecajem nestabilnosti (krizni ligament izrazen)

* reumatoidni artritis

* patelofemoralni bolni sindrom (npr. hondromalacija patele, hondropatija patele, retropatelarna
artroza)

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koze, upale,
izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu
limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cir-
kulacije u podrucju noge.

2.4 Nacin djelovanja
Ortoza pobolj$ava neuromuskularnu funkciju, propriocepciju kao i cirkulaciju. PoboljSava senzor-
nu motoriku kao i cirkulaciju, potice resorpciju edema te moze ublaziti bolove.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
| NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od oste¢enja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora topline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciS¢enje

NadraZenost kozZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

 NAPOMENA

Neprimjerena uporaba ili promjene
Promjene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda
» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
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| » Nemojte vrsiti nikakve nestruéne promjene proizvoda.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima
Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala
» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima.

4 Rukovanje

INFORMACIA

Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijecniku €im na sebi utvrdi neobi¢ne pro-
mjene (npr. povecanje smetnji).

vvyy

4.1 Odabir veli¢ine

1) Opseg natkoljenice izmjerite 15 cm iznad sredine patele.
2) Opseg potkoljenice izmjerite 15 cm ispod sredine patele.
8) Odredite veli¢inu ortoze (vidi tablicu s veli¢inama).

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oste¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

4.2.1 Prilagodba
Vodilice zgloba individualno prilagodava skolovano stru¢no osoblje.

4.2.2 Postavljanje

Primjena na kozi osjetljivoj na toplinu

Nadrazenost koze uslijed pregrijanja

» Proizvod ne rabite ako postoji poznata alergija na toplinu.

» U slucaju pojave nadrazenosti koZe nemojte nastaviti rabiti proizvod.

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem uslijed pogresnog ili
precvrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed ortoze.
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Genu Direxa 8356

> Otvorite sve Cicke ortoze.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice.

1) Ortozu uhvatite s obje strane za pomagala za navlacenje i navucite preko koljena dok se otvor
za patelu ne nade na sredini patele (vidi sl. 1 i vidi sl. 2).

2) Cigak-trake zatvorite prvo ispod i potom iznad patele (vidi sl. 2 i vidi sl. 3).

Steznik Genu Direxa 8353

> Otvorite sve Cicke ortoze.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice.

1) Ortozu postavite sa straznje strane oko koljena (vidi sl. 4).

2) Otvor za patelu postavite iznad sredine patele.

3) Cictak zatvorite povladenjem ispod otvora za patelu te pritom pazite da se povrsine s &ickom
nalaze jedna iznad druge (vidi sl. 5).

4) Cicak zatvorite povladenjem iznad otvora za patelu te pritom pazite da se povrsine s &ickom
nalaze jedna iznad druge (vidi sl. 5).

5) Remene prvo zatvorite ispod i potom iznad patele te pritom pazite da se povrsine s ¢ickom na-
laze jedna iznad druge (vidi sl. 6 i vidi sl. 7).

4.3 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢is¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za Ciscenje.

1) Crnu vrpcu povucite prema gore kako biste uklonili usicu iznad vodilice zgloba (vidi sl. 8).

2) lzvucite vodilice zgloba ortoze (vidi sl. 9).

3) Zatvorite sve Cicke.

4) Preporuka: koristite se vrec¢icom ili mrezicom za pranje.

5) Ortozu perite ru¢no vodom zagrijanom na 40 °C i uobicajenim blagim deterdZzentom. Nemojte

rabiti omeksivac. Dobro isperite.

6) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,
vruéine pecnice ili radijatora).

7) Ponovno umetnite vodilice zgloba.
INFORMACIJA: Natpis na vodilicama zgloba mora biti vidljiv s vanjske strane.

8) Crnu vrpcu prvo povucite prema gore, a potom prema dolje kako biste usicu namjestili iznad
vodilice zgloba (vidi sl. 8).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 MNpearosop Bbnrapcku esnk

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusauus: 2017-05-04

» [lpeau ynotpebata Ha NpoaykTa NnpoyeTeTe BHUMATEIHO TO3W JOKYMEHT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e30MacHoCT, 3a Aa nsberHete HapaHsBaHUsS U NOBPEAV Ha NPOA-
yKTa.

» 3anosHaite notpebutens ¢ nopxoasiiata u 6esonacHa ynotpeba Ha NpoaykTa.

» 3anaseTe T03M AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we By gape BaxHa nHpopmaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsiHE Ha opTe-
3ute 3a koneHHu ctaBu Genu Direxa 8356 1 Genu Direxa wraparound 8353.

2 YnoTtpe6a no npegHa3HaYeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

Oprtezata TpsbBa fa ce M3Non3sa eAUHCTBEHO 3a OpTe3vpaHe Ha AONHWUTE KpanHWUUM U e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

OpTeaaTa TpHGBa Aa ce n3noJsi3aea B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATa.

2.2 NokasaHus

* Bornka B KONSIHOTO C IeK [0 CPefeH IAKCUTET Ha BPb3KUTE U/Wn NEKO L0 CPeSHO ycellaHe 3a
HecTabunHocT

* [locTtTpaBmatyHa 1 nocTonepaTusHa HecTabuUnHoCT u/unu ycewaHe 3a HectabuaHocT

* [oHapTpo3sa C HavanHa [O yMepeHa AereHepatMBHa HecTabuIIHOCT Ha cyxoxunusta u/unm
N1EKO [0 YMEPEHO ycellaHe 3a HeCTabuIHOCT (CUMHO M3Pa3eHo B KPbCTHUTE BPb3KM)

* PesmatoupeH aptput

* [atrenodpemopaneH 6oOKOB CMHAPOM (Hanp. narenapHa xoHapoManauus, narenapHa XoHapor-
atus, petponarenapHa apTpo3a)

Moka3aHusTa ce onpenensr oT nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA
He ca nsBectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpu nocoyeHnte no-pony nokasaHus € HEOOGXOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3abonsaBaHua/HapaHsBaHWs Ha Koxara, Bb3naneHus, nopytu 6enesu ¢ otoum, 3a4epBsiBaHUS U
3atonngaHusa B nognexaltlara Ha ned4eHne 4act Ha T4/10TO; yBpexXxaaHua B pe3yntar Ha n3tn4aHe Ha
NMM$Ha TEYHOCT, CbLLO U HEOBMYANHO OTMYaHe Ha MEKWTE TbKaHW, OTAANIeYEHN OT 30HaTa Ha Tan-
OTO, Ha KOATO Ce nocTtaBa OpToONeaAnYHOTO CpPpeacTBO; CETUBHN HapyLlueHna n cnabo KPBbBOOPOCHAB-
aHe B obnacTra Ha Kpaka.

2.4 MpuHUMN Ha aencTeme

Oprtesata nonobpsiBa HepBHO-MyCKynHaTa ¢GyHKLUMS, NPOMNpUOLENLMUSTa U OPOCSBAHETO. TS CT-
NMynnpa ceHaoMoTopukata n opocasaHeTo, nognomMmara pe30p6u,MﬂTa Ha oTOouM N MOXe Oda obnek-
yum bonkute.
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3 besonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeagutesiHuTe CUMBOJIN

A BHAMAHME Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsiBaH-
ns.
|:| MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

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

| A BHUMAHUE |

MoBTOpHO M3NoN3BaHe OT APYrU IMLLA U HEA,0CTaTbYHO NOYUCTBaHEe

KoxHu pasapasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMU Unn H$eKLUM nopaamn sapasssaHe ¢ MUKPo6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3MNon3Ba camMo OT eHO JnLE.

» [louucrteainTte NpoayKTa pefoBHO.

YKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

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

YKA3AHVE

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

HepocratbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha GyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

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

4 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» EXepHeBHaTa NPOABKUTENIHOCT HAa HOCEHe W Mepuoja 3a U3MoNi3BaHe Ce OMNpeaensaT no
npasuo OT NeKyBaLLus nekap.

» [lbpBoHayanHoOTO HanacsaHe u ynoTtpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa ce U3BbPLUBA CaMO OT KB-
anuouumpaHn cneumnanmncTu.

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

» ObscHeTe Ha naumeHTa, Yye TpsiGBa Aa NOTbpPCK He3abaBHO MeAMLIMHCKA MOMOLL, aKo yCTaH-
OBMU MO TANOTO CY HEOBMYAMHM NPOMEHHM (Hanmp. HapacTBaHe Ha OniakBaHUATa).

4.1 U360p Ha pa3mep

1) Wsmepete obukonka Ha 6egpoto 15 cm Hap cpepata Ha KONIAHHOTO Kanaue.

2) WNamepete obukonka Ha noabenpuuata 15 cm noa cpejarta Ha KOMSHHOTO Kanaue.
3) YcraHoBeTe pa3Mepa Ha opTe3ata (BuxXTe Tabnuuara c pasmepure).
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4.2 HanacBaHe u nocraBsiHe

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT
OrpaHuyeHo feincreune

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO PYHKLMOHUPaHe, N3HOCBaHe
¥ nospeaum.

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

4.2.1 HanacBaHe
LUapHVIpHVITe LLINHW Ce HanacBaTt MHﬂ,MBMﬂ,yaﬂHO oT O6y‘-IeHI/I cneuvanunuctu.

4.2.2 NocTraBsiHe

| A BHUMAHUE

YnoTtpe6a npu 4yBCTBUTE/IHA Ha TOMJIMHA KOXa

Bb3naneHus Ha Koxara nopaav nperpsisaHe

» He n3nonseaiiTe NnpoaykTa Npv ycTaHOBEeHa aneprus KbM TOMIMHA.

» [lpu nosiBata Ha Bb3naseHns Ha Koxara npekpareTe U3non3BaHETO Ha NPoayKTa.

| A BHUMAHUE

HenpaeunHo nnu npekaneHo crerHaTo nocraesiHe

YyBCTBO 3@ HATUCK M MPUTUCKAHE Ha KPBbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MecTa B pesynTar Ha
HenpaBWIHO WM NPEeKaneHo CTerHato nocraBsiHe

» Ocurypete npaBUIHO NpUnsiraHe v NPaBWIHO NOCTaBAHE Ha opTe3arta.

Genu Direxa 8356

> OrtBopeTe BCUYKM 3aKOMNYaNK1 BEJIKPO Ha opTe3arta.

> [MauuneHTbT € cefHan Ha NpedHUs Kpaw Ha CTo.

1) XsaHeTe opTesara OT ABeTE CTPaHW 3a NOMOLLHWTE NpUcrnocobneHuns 3a obysaHe v s naternere
BbPXY KOJISIHO, [lOKAaTo M3pe3bT 3acTaHe B cpefarta BbpXy KOJNIEHHOTO kanave (Bux ¢éur. 1 u
BUX ur. 2).

2) Hai-Hanpen, 3aTBOpeTe NIEHTUTE BESIKPO MOA, KOMIEHHATA Kanadka, a cfief, ToBa Te3u Hap, Hes
(BUX ¢ur. 2 1 BuX ¢ur. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> OrtBopeTe BCUYKM 3aKOMYanku BeKpO Ha opTtesarta.

> [MauueHTbT € cegHan Ha NpegHus Kpaw Ha CcTon.

1) O6BuiiTe opTesarta OKONIO KOMSIHOTO OT3ap, (BUX ¢ur. 4).

2) [MosuumoHupaiiTe n3pesa B cpefara BbpXy KOJEHHOTO Kanave.

3) 3artBopeTe 3akonuasnkara Befkpo Mo u3pesa, Kato M3nbeate M BHMMaBate MOBbPXHOCTUTE
BEJIKPO Aa Npunsarar eaHa Bbpxy apyra (Bux ¢ur. 5).

4) 3atBopeTe 3akonuyankarta BefKpO Haf M3pesa, Kato M3nbBaTe M BHUMAaBaTe MOBbPXHOCTUTE
BENIKPO Aa npunsrat efHa Bbpxy apyra (Bux ¢ur. 5).

5) Hai-Hanpep 3aTBoperte KonaHuTe Nof KONMEeHHaTa Kanadka, a crief ToBa Te3u Haf, Hesl, Kato BH-
nMaBaTe NOBbPXHOCTUTE BENKPO Aa NpuasraT eaHa Bbpxy Apyra (Bux ¢ur. 6 v Bux ¢ur. 7).

4.3 NMNouncrBaHe

VKA3AHVE

MN3non3sBaHe Ha HenoAXxoAsALWM NOYUCTBALLLM NpenapaTtu
MoBpexpaHe Ha NpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASALLM NOYMCTBALLM Npenapatu
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» [louncteaiTe npoaykta camo ¢ oao6peHn NovncTBalum npenaparu.

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

¢ur. 8).

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

3) 3atBopeTe BCUYKM 3aKOMYaNIK1 BEJIKPO.

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

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

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

aHe Ha CNbHLE, NeYKN 1 paamnatopu).

7) TlocTaBeTe OTHOBO LUAPHUPHUTE LUNHW.
NHOOPMALUA: Hapgnucute Ha LuapHUPHUTE LWWMHU TPsAIGBa Aa ce BUXAAT OTBBH.

8) W3Tternete yepHata neHTa Harope u nocse Hagosy, 3a Aa NosnuMoHNpaTe Kanayeto Haj, LWapH-
npHata wuHa (Bux ¢ur. 8).

5 U3xBbpnsiHe KaTo oTNaAbK
V3xBbpnsiTe NpoaykTa Kato OTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

6 NMpaBHM yka3aHus

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

6.1 OTroBOopHOCT

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

6.2 CE cboTBeTCTBUE

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

1 Onso6z Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-05-04

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

» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu, diz eklemi ortezi Genu Direxa 8356 ve Genu Direxa wraparound 8353'iin
ayarlanmasi ve takilmasi i¢in size dnemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt zerinde uygu-
lanmalidir.
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Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

2.2 Endikasyonlar

* Hafif ile orta dereceli bag gevsekligi olan ve/veya hafif ile orta dereceli dengesizlik hissi olan
diz agrisi

* Postoperatif ve posttravmatik dengesizlikler ve/veya dengesizlik hissi

* Yeni baslayan ile orta dereceli bag dengesizligi ve/veya hafif ile orta dereceli dengesizlik hissi
olan (¢apraz bagi vurgulu) gonartroz.

*  Romatoid artrit

* Patellofemoral agr sendromu (6 r. Chondromalazia patella, Chondropathia patella, retropatel-
lar artroz)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

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

2.4 Etki sekli
Ortez néromuskiler fonksiyonu, propriyosepsiyonu ve kan dolagimini iyilestirir. Sensorimotoru
ayni zamanda kan dolasimini destekler, 6demlerin emilmesini tesvik eder ve agrilari dindirir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

| DUYURU |

l"lygun olmayan kullanim ve degisiklikler
Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriind, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.
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| » Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

| DUYURU |

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

4 Kullanim

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Urtintin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilimalidir.

Hastayi Grinin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

vvyy

4.1 Ebadin secilmesi

1) Uylugun gevresi, patella ortasinin 15 cm tzerinden 6lgtlmelidir.
2) Baldirin gevresi, patella ortasinin 15 cm lzerinden 6dl¢llmelidir.
3) Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢i tablosu).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

» UriinG her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

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

4.2.1 Ayarlama
Eklem raylari egitimli personel tarafindan teker teker ayarlanir.

4.2.2 Yerlestirme

Isiya hassas ciltte kullanim

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris

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

Yanlis veya cok siki takma

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

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.
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Genu Direxa 8356

> Ortezin tim velkro baglantilarini aginiz.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Ortezi her iki kulakgiktan ve dizin Uzerinden, patella agikligi patellanin ortasina gelene kadar
cekiniz (bkz. Sek. 1 ve bkz. Sek. 2).

2) Cirth bantlari, patellanin ilk olarak alt kismina ve ardindan st kismina gelecek sekilde kapatin-
1z (bkz. Sek. 2 ve bkz. Sek. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

> Ortezin tiim velkro baglantilarini aginiz.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Ortezi dizin arka kismindan dolayiniz(bkz. Sek. 4).

2) Patella agikligini patellanin ortasinda olacak sekilde yerlestiriniz.

3) Cirth baglantiyr, patella acikliginin alt kismindan ¢ekerek kapatin, bu anda cirtli alanlarin Gst
Uste gelmesine dikkat ediniz (bkz. Sek. 5).

4) Cirth baglantiyl, patella agikhiginin tst kismindan ¢ekerek kapatin, bu anda cirtli alanlarin dst
Uste gelmesine dikkat ediniz (bkz. Sek. 5).

5) Kusaklari, ilk olarak patellanin alt kismina ve ardindan Ust kismina takin, bu anda cirth alanlarin
Ust Uste gelmesine dikkat ediniz (bkz. Sek. 6 ve bkz. Sek. 7).

4.3 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

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

2) Ortezin eklem raylarini disari dogru ¢ekiniz (bkz. Sek. 9).

3) Btlin velkro baglantilarini kapatiniz.

4) Oneri: yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

5) Ortez 40 °C sicakligindaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani katilarak yikanmalid-

ir. Yumusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulaymiz.

6) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6 r. glines isinlari, ocak ve
isiticlar gibi maruz birakmayiniz).

7) Eklem raylarini tekrar takiniz.
BILGi: Eklem raylarinin etiketleri dis kisimdan gériiniir olmasi gereklidir.

8) Kayis halkasini eklem rayi Uzerine yerlestirebilmek icin, siyah bandi ilk olarak yukari dogru ve
ardindan asagiya dogru ¢ekin (bkz. Sek. 8).

5 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama 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.
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6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 Eessona Eesti

Viimase uuenduse kuupéev: 2017-05-04

» Enne toote kasutamist lugege see dokument tdhelepanelikult labi.
» Jargige ohutusndudeid, et véltida vigastusi ja toote kahjustusi.

» Juhendage kasutajat toote nduetekohase ja ohutu kasutamise osas.
» Hoidke see dokument alles.

Kasutusjuhendist leiate olulist teavet pdlveliigese ortooside Genu Direxa 8356 ja Genu Direxa
wraparound 8353 sobitamise ja paigaldamise kohta.

2 Sihtotstarbeline kasutus

2.1 Kasutusotstarve

Ortoosi tuleb kasutada eranditult alajasemete ortootiliseks toetamiseks ning eranditult kontaktis
vigastamata nahaga.

Ortoosi tuleb kasutada vastavalt ndidustustele.

2.2 Néidustused

* Pdlvevalu, millega kaasneb sidekoe kerge kuni mdddukas |6tvus ja/voi kerge kuni méodukas
ebastabiilsuse tunne

* Posttraumaatiline ja postoperatiivne ebastabiilsus ja/voi ebastabiilsuse tunne

* Polveliigese artroos koos polveliigese algava kuni modduka degeneratiivse ebastabiilsusega
ja/voi kerge kuni mdédduka ebastabiilsuse tundega (polve ristatisideme osas)

* Reumaatiline artriit

* Patellofemoraalne valusiindroom (nt polvekedra kondromalaatsia, polvekedra kondropaatia,
polveliigese artroos)

Naidustuse maérab arst.

2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastunaidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastundidustused

Jargmiste naidustuste korral on vajalik konsulteerimine arstiga: nahahaigused/-vigastused,
poletikud, tursunud armid, kdnealuse kehaosa punetus ja soojatunne, limfidrenaaZi haired — ka
pehmete kudede ebaselge turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja verevarustuse héired jala
piirkonnas.

2.4 Toimimisviis

Ortoos parandab neuromuskulaarset funktsiooni, asendi- ja liigutustundlikkust ning verevarustust.
See toetab sensomotoorikat ning verevarustust, soodustab tursete alanemist ja toimib
valuvaigistavalt.
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3 Ohutus

3.1 Hoiatussiimbolite tahendus

A ETTEVAATUST Hoiatus vGimalike 6nnetus- ja vigastusohtude eest.

|:| Hoiatus voimalike tehniliste kahjustuste eest.

3.2 Uldised ohutusnéuded

| A ETTEVAATUST |

Kokkupuude kuumuse, hooguvate siite voi tulega
Vigastusoht (nt pdletused) ja tootekahjustuste oht
» Hoidke toode lahtisest tulest, hodguvatest siitest voi muudest soojusallikatest eemale.

| A ETTEVAATUST |

Taaskasutamine teistel isikutel ja puudulik puhastamine

Mikroobsest saastumisest pohjustatud nahaérrituste, ekseemide véi infektsioonide tekkimine
» Toodet on lubatud kasutada ainult Ghel isikul.

» Puhastage toodet regulaarselt.

 MARKUS

Vale kasutamine ja muudatused

Funktsionaalsed muutused vdi funktsionaalsuse kadumine ning toote kahjustused
» Kasutage toodet ainult sihiparaselt ja hoolikalt.

» Arge muutke toodet sobimatul viisil.

| MARKUS |

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja vedelikega
Ebapiisav stabiliseerimine tingituna materjali funktsionaalsuse vahenemisest
» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja vedelikega.

4 Kisitsemine

Igapéevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méarab reeglina kindlaks arst.

Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab teostama vastava eriala
spetsialist.

Selgitage patsiendile, kuidas toodet kasitseda ja hooldada.

Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele péérduda kohe arsti poole, kui ta mérkab enda
juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

vy

>
>

4.1 Oige suuruse valimine

1) Maootke reie tmbermaotu 16 cm polvekedra keskkohast tlevalpool.
2) Mootke saare Umbermdotu 15 cm pdlvekedra keskkohast allpool.
3) Maarake kindlaks ortoosi suurus (vaata suuruste tabelit).
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4.2 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.

4.2.1 Sobitamine
Liigese tugisidemed paigaldab individuaalselt vastava véljadppega spetsialist.

4.2.2 Paigaldamine

| A ETTEVAATUST

Kasutamine soojuse suhtes tundliku naha korral

Liigsest soojusest pohjustatud nahaéarritused

» Arge kasutage toodet soojuse suhtes kindlakstehtud allergia esinemisel.
» Nahaérrituste tekkimisel arge kasutage toodet edasi.

| A ETTEVAATUST

Valesti voi liiga tugevasti paigaldatud

Labivate veresoonte ja nérvide lokaalne surve vGi ahenemine tingituna valest vdi liiga tugevast
paigaldamisest

» Veenduge, et ortoos oleks digesti paigaldatud ja 6ige suurusega.

Genu Direxa 8356

Avage ortoosi kdik takjakinnised.

Patsient istub tooli esiserval.

Votke ortoosi molemal kiljel asuvatest aasadest kinni ja tommake see ile polve kuni
polvekedra valjaldige paikneb pdlvekedra keskkohal (vt joon. 1 ja vt joon. 2).

Sulgege takjapaelad esmalt pdlvekedrast allpool ning seejérel sellest levalpool (vt joon. 2 ja
vt joon. 3).

Genu Direxa wraparound 8353

Avage ortoosi kdik takjakinnised.

Patsient istub tooli esiserval.

Asetage ortoos Uimber pdlve suunaga tagant ette (vt joon. 4).

Seadke polvekedra valjaldige polvekedra keskkohale.

Kinnitage takjakinnis pdlvekedra valjaloike all médduka tdmbega, jalgige sealjuures et
takjapinnad oleksid iiksteise peal (vt joon. 5).

Kinnitage takjakinnis polvekedra véljaldikest Ulevalpool m6dduka tdombega, jalgige sealjuures
et takjapinnad oleksid Uksteise peal (vt joon. 5).

Kinnitage rihmad esmalt pdlvekedrast allpool ja seejarel sellest ulevalpool, jalgige sealjuures
et takjapinnad oleksid Uksteise peal (vt joon. 6 ja vt joon. 7).

4.3 Puhastamine

 MARKUS

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite t6ttu
» Puhastage toodet ainult ettenéhtud puhastusvahenditega.

1)

Katte eemaldamiseks liigesesiinilt tdmmake musta linti Glespoole (vt joon. 8).
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N

Tommake liigesesiin ortoosi seest valja (vt joon. 9).

)
3) Sulgege koik takjakinnised.
4) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.
5) Peske ortoosi 40°C soojas vees mdne kaubanduses saadaoleva pehmetoimelise

pesuvahendiga. Arge kasutage pesuloputusvahendit. Loputage pé&hjalikult.

6) Laske ohu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt paikesekiirgus, ahjust
voi kittekehast tulev soojus).

7) Pange liiigesesiinid uuesti kohale.
INFO: Liigesesiinidel olev kiri peab olema valjastpoolt ndhtav.

8) Katte paigaldamiseks liigesesiinile tommake musta linti esmalt llespoole ja seejérel allapoole
(vt joon. 8).

5 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

6 Oiguslikud juhised
Koik diguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi siseriiklikule digusele ja voivad vastavalt
sellele varieeruda.

6.1 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste ja korralduste
kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud selles dokumendis toodu eiramisest,
isedranis toote ebaotstarbekohasest kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

6.2 CE-vastavus

Toode vastab meditsiiniseadmeid kasitleva EU direktiivi 93/42/EMU néuetele. Selle direktiivi lisas
IX toodud klassifikatsioonikriteeriumide alusel liigitati toode | klassi. Seetdttu koostas tootja
vastavusdeklaratsiooni omal ainuvastutusel vastavalt direktiivi lisale VII.

1 NpepucnoBue Pycckuii

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2017-05-04

» [lepen ncnonb3oBaHNEM U3LENWS CedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS 1 MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnofatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX MOSb30BATENs HA NPeAMET NpaBuSibHOro U 6e30nNacHOro MCnonb3o-
BaHWA U3genus.

» CoxpaHsiTe faHHbIW AOKYMEHT.

B paHHOM pykOBOACTBE MO NMPYMEHEHMWIO NPeACcTaBieHa BaXxHas UHPOPMaLMs, KacaoLWascs noa-
FOHKM M HanoxeHus koneHHbix opTte3oB Genu Direxa 8356 n Genu Direxa wraparound 8353
(pasbeMHbIn).

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue

D,aHHbIVI opte3 cnep,yeT NPUMEHATb UCK/TII4YUTEJIbHO B LLEendax opTe3npoBaHNAa HVI)KHeVI KOHEYHO-
CTW, U3Jenve [OMKHO KOHTAKTUPOBaTb TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Vlsp,enwe O0J1KHO NCNo/1b30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K NTPUMEHEHUIO.
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2.2 NokasaHus

* Bonu B KoneHe npwu nerkon nav ymepeHHomn cnabocTv CBA304HHOMO annapara U/vnm oLyLEeHnn
NEerkov UM yMepPeHHON HecTabunbHOCTU

* [loctTpaBMatyeckasi v nocneonepaumoHHas HecTabunbHOCTb U/MNW oluyLleHne HecTabusib-
HOCTM

* [oHapTpo3 C HauyMHalOLWeNcs WM yMEepeHHON [ereHepaTVBHON HeCTabuIIbHOCTbIO CBSI30K
W/Mnn oLlyLLeHNeM Ierkon UM yMepeHHoW HecTabunbHOCTM (B ocobeHHOCTU B obnactu Kpe-
CTOBUIHBIX CBA30K)

e PeBmaToungHbii apTput

* [atennodpemopanbHbil 60N1EBON CUHAPOM (Hamp., XOHAPOMANALMS UM XOHAPONaTUA HaAKo-
JIEHHWKa, peTponaTtesIspHbIii apTpo3)

MokasaHus onpepenstoTcs Bpaiom.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENIbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHuUsA

I'Ipm HXenepev4ncneHHbIX nNoka3aHnax Heo6xo,u,wma KOHCYyNnbTaumna C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUA N NOoBpeXAeHNa KOXHOIro nokposa, BoCcnanuntesbHble npouecchl, npunyxwmne wpamsbl, apute-
Ma 1 runeprepmMma B obnactu HanoxeHusa n3gennda, HapywedHue }1I/IM¢OOTTOKa, a TaKXe HesdCHble
npunyxnocTn MArkux TKaHeVI, Haxogdawmnecsa BHe HeHOCpeﬂ,CTBEHHOVI 61130CTN C MECTOM UCMOSb-
30BaHUA n3nenna, HapyweHund 4yBCTBUTE/IbHOCTU U Kpoe.ooGpauJ,eva B 0611aCTU HOTW.

2.4 MpuHUUN pencreus

OprTes ynydwaer HelMpoMycKynsipHyto GyHKLUMIO, nponpuolenuuio u kposoobpatieHve. OH noa-
[lepXu1BaeT CeHCOMOTOPUKY M KpoBoobpalleHune, cnocobeTeyeT abcopbummn oTekoB Gnaropapsi
KOMMNPECCUN MSTKMX TKAHEW U, TaKUM 06pa3oM, yMeHbLUeHWIo Gone.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)K,u,eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHaCTHOro cnydada nnuv nonyye-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TemnepaTypaMu, packasleHHbIMU NpeAMeTamMu UAu OTHEM

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHMSA (Hamp. 0XOru) M ONacHOCTb MOBPEXAEHMS N3aenus

» Vispgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OrHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCMBHOIO Te-
MJI0BOrO U3My4YeHWSs.

| A BHUMAHME |

MosTopHOE UCnoONb30OBaHUE U3AENUs ANs APYrMX NaLUEHTOB U HeAOCTaTOYHas rMrmeHun-
yeckasi o6paboTka

PaspnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHns MUKpoopra-
HN3MaMU

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONLKO A1 OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo 4nctute nsgenue.
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HeHapnexalee ncnonbsoBaHue U U3MeHeHUs

M3meHeHne unum ytpata GpyHKLMIN, a TakxKe NoBpexXAeHne nsanenus

» CrepnyeT UCNonb30BaTh U3AENME TONbKO MO Ha3HAYEHUIO M 0OPaLLATbCs C HUM aKKypaTHo.

> BHeceHWe M3MeHEHUW, U3Ha4YalbHO He NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLUMEN U3Aenus, He [o-
nyckaetcs.

KOHTaKT ¢ Xupo- U Kucnorocoaepxaliumm cpeacTBaMmu, Ma3siMu U JOCbOHaMM

HepocTatoyHas ctabunusauus BcneacTene notepu CBOWCTB Matepuana

» He noaeprainte nspgenve BO3OENCTBUIO XMPO- M KUCIOTOCOAEPXALLMX CPencTB, Ma3en u
JIOCbOHOB

4 Cnoco6 obpalieHus c NpoayKToMm

| MFHOOPMALLUS |

» [MpooomKnUTENBHOCT €XEAHEBHOMO HOLLEHUS N3Menus, a Takxke obLLMIN CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWs yCTaHaBMBAIOTCS, KakK NpasBuio, Bpayom.

» [lepBuyHas NpMMepKa 1 NOATOHKA U3AENNS AOJIKHbI BbIMOSHATHCS TOMbKO KBAIMPULMPOBAH-
HbIM MepPCOHaNIOM.

P> [povHCTpyKTUpYNTe NaumeHTa o npasunax obpalleHuns ¢ u3genmemM 1 yxoaa 3a HuMm.

» O6patnTe BHMMaAHWE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH A0JIXEH He3aMeaiuTeNlbHo 06paTuTbCs K Bpady
Npu NOSIBNEHNN KaKUX-TMGO HeOBbIYHbIX U3MEHEHWI (HAaNPUMEpP, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3smepa

1) W3meputb okpyxHocTb 6eapa B obnactu Ha 15 cMm Bbllle cepeanHbl HaAKONEHHMKA.
2) WN3meputb okpyxHocTb Geapa B o6nactn Ha 15 cm Huxe cepeluHbl HafKoNeHHUKa.
3) Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuuy pa3mepos).

4.2 NMNoproHka u HapgeBaHue uspenus

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO WK NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe gencreune

> Kaxgbli pas nepep MCNonb3oBaHWEM U3AENUsS HEOBXOOUMO BbIMOMHSATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTbl, HaM4YUs NPU3HAKOB M3HOCA W NOBPEXAEHN.

» He ncnonb3ayiite NPOAyKT B Cily4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HanWuus MPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEeXAEeHUN.

4.2.1 NoproHka
MH,EI,VIBVIﬂ,yaJ'IbHaﬂ noAroHkKa WWH BbINOJTHAETCHA 06y‘-|eHHbIMVI crneuyunannctamMmn.

4.2.2 YKa3aHuUs No HageBaHUIO

| A BHUMAHUE

MpumeHeHUe Npu YyBCTBUTENIbHOM K TENy KoXe

PasppaxeHune Koxu BcneacTene neperpesa

» He npumeHsiiTe nanenne npu M3BECTHON anneprum Ha Tenso.

» He vcnonbsyiite nsnenne npu BOZHUKHOBEHWN pasapaxeHns KOXU.
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| A BHUMAHUE

>

HenpaBuanoe noJioXXeHue Uin CJIMWLKOM Tyroe 3ataruBaHue usgenusa
TNokanbHoe coaBneHne MArkmx TKaHem m pacnonoXeHHbIX no6amnsoctu KPOBEHOCHbIX COCyaOB U
HEpPBOB B pe3y/ibTaTte HENPaBUIbHOTO NOJIOXEHUA NN CIINLLKOM TYroro 3atarmBaHna na3aenmnsa

I'Ipoaepre NpPaBUIbHOCTb PacnoNoXeHNAa U NOAroHKN opTe3a.

Genu Direxa 8356

>
>
1)

2)

OTKpbITb BCE 3aCTEXKM-NUMNYYKN OpTE3a.

MauueHT cManT Ha NepefiHeM Kpato CTyna.

YnepxuvBasi opTes c AByX CTOPOH 3a npucnocobneHne AN HageBaHusi, Haf4eTb OpTes Ha Kose-
HO Tak, 4ToGbl OTBEPCTME AS HaLKOMEHHMKA Pa3MeLLanoch Mo LEHTPY HAAKOMEHHMKa (CM.
puc. 1 v cm. puc. 2).

3aKpbiTb 3aCTEXKM-NUMYYKN CHaYana Huxe, a 3aTeM Bbille HaAKONEHHMKa (CM. puc. 2 1 cwM.
puc. 3).

Genu Direxa wraparound 8353 (pa3beMHbii)

OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TUMNYYKM OpTe3a.

MauneHT cuauT Ha NepeaHeM Kpato cTyna.

OG6epHyTb OpTE3 BOKPYT KONeHa c3agu (CM. puc. 4).

Pacnonoxutb Bbipe3 a1t HAAKONEHHWKA MO LEHTPY HAAKONEHHMKA.

3aKkpbITb 3aCTEXKY-TUMNYYKY MOJ, BbIPE30M A HAAKONEHHWKA C HaTsXKOW, Mpu aToM obpa-
waTtb BHMMaHWE Ha To, 4ToObl 06e MOMOBKHbLI 3aCTEXKU pacrnonarannch TOYHO APYr Haf ApY-
rom (cm. puc. 5).

3aKpbiTb 3aCTeXKY-NNY4KY Haf BbIPE30M [A1S HaAKONEHHMKA C HaTSXKKOMW, npu atom obpa-
watb BHMMaHWE Ha TO, 4ToObl 06e MOMOBKHbLI 3aCTEXKU pacrnonaranncb TOYHO APYr Hag ApY-
rom (cm. puc. 5).

3aKpbiTb PEMHUM CHauYana nof, BbIPe3oM /18 HafKONeHHMKa, a 3aTeM Haf, HUM; npu 3ToMm obpa-
LaTb BHUMaHWe Ha To, YTobbl 06e MONIOBMHbLI 3aCTeXKM pacrnonaraincb TOYHO APYr Hafd Apy-
rom (cM. puc. 6 u cm. puc. 7).

4.3 Ouucrtka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoAasilmux 4YUCTawmnx cpeactTe
rlOBpe)K,CI,eHI/Ie npoayKra BCieacTBne NCnosib3oBaHUA HENoaxXxoAALWNX YNCTALLUX CpeacTs

> [1na o4MCTKM NPOAYyKTa UCMOSb3YNTe TONIbKO AOMNYLLIEHHbIE YNACTSLLME CPEACTBa.

1) TMMoTaHyTb YepHyto NeHTy HaBepx, YTobbl yOpaTh NETN0 HaA, WHHOW WwapHupa (cM. puc. 8).

2) WsBneyb wuHbl opTesa (cM. puc. 9).

3) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-TUMYYKU.

4) PekomeHaauys: UCNOMb30BaTb MELLOK MW CETKY A5 CTUPKU.

5) Crupatb nsgenve npu temnepatype 40 °C, nucnonbsys obbl4HOE MArKoe MooLLee CPefcTBo.
He ncnonb3oBatb koHANLMOHeP AN Genbs. TuwaTesbHO NPonoaockaTth n3agenue.

6) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noaBepratb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TeMMepatyp (Hanpumep, npsimbie
COJIHEYHbIE JIy4M, TENNO OT KYXOHHbIX NAWT Uiun Gatapei oToniexus).

7) BHOBb BCTaBWTb LUMHBI.
NHOOPMALUA: O603HauYeHMs LWUKH LWapHUPa A0MXKHbI 6bITb BUAHbI CHApPYXMU.

8) [oTaHyTb YepHylo NeHTy cHavana HaBepx, a 3aTeM BHU3, Y4TOObl PACMONOXUTL NETIO Haf, WK-

HoM wapHupa (cMm. puc. 8).
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5 YTunusauusa

YTunusauma usgenus ocyllecTBnisieTcsl B COOTBETCTBUM C MPeAnvCaHuaMU, AEUCTBYIOWMUMUN B
CTpaHe UCMnonb3oBaHWa NUsnenus.

6 MNpaBoBble yka3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3aTOMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOVIBBOLI,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun nsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcaHuaMn u yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6, BO3HVIKUJVII;I Bcneacrteune npeHe6pe>Keva MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro LI,OKyMEHTa, B OCO6EHHOCTVI I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,l/IOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

6.2 CootBercTBUMEe cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHusM esponeiickon Oupektusbl 93/42/ESC no meamumHckon
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusamu knaccudukaumm, npuseaeHHsiMm B Mpunoxerun IX
ykasaHHoW [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cCOoTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTeNIeM MNOJ, CBOIO UCKIIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.
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