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8356 Genu Direxa
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* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella

GroBe/ Umfang/Circumference*

Size A (cm) A (inch) B (cm) B (inch)
XXS 29-32 11.4-12.6 36-40 14.2-15.8
XS 32-35 12.6-13.8 40-44 15.8-17.3
S 35-38 13.8-15.0 44-48 17.3-18.9
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
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LD QN P=91

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

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-06-20
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

2 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 maBigen Bandlaxitaten und/oder leichtem bis maBigem Instabili-
tatsgefihl

* Posttraumatische und postoperative Instabilititen und/oder Instabilitatsgefihl

* Gonarthrose mit beginnender bis maBiger degenerativer Bandinstabilitdt 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 Uberwir-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

2.4 Wirkungsweise

Die Orthese verbessert die neuromuskulare 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.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.
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3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.
» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

i

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an dem Produkt vor.
» Informieren Sie den Patienten.

i

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.
» Informieren Sie den Patienten.

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).
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4.1 Auswabhlen der GréBle

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

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funkti-
onstichtigkeit, VerschleiB oder Schaden untersucht.

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht mehr verwendet wer-
den soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Produkts VerschleiBerscheinungen (z. B. Ris-
se, Verformungen, schlechte Passform) oder Schaden aufweist.

4.2.1 Anpassen
Die Gelenkschienen werden individuell von geschultem Fachpersonal angepasst.

4.2.2 Anlegen

/A VORSICHT

Verwendung bei empfindlicher Haut auf Warme

Hautirritationen durch Uberwarmung

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

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zweifelsfall nicht weiter.
» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

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 Uber 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 fihren (siehe Abb. 4).

2) Den Patellaausschnitt mittig Uber der Patella positionieren.

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

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

4) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

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

6.2 CE-Konformitit

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

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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