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GroBe/ Umfang/ Circumference*
Size D (cm) D (inch) F (cm) F (inch)
15 cm/
XS 32-35 12.6-13.8 | 38-42 15.0-16.5 X
5,9 inch
S 35-38 13.8-15.0 | 42-46 16.5-18.1
M 38-41 15.0-16.1 46-50 18.1-19.7 159m/
L 41-44 |16.1-17.3 | 50-54 | 19.7-21.3 2,9 e
XL 44-48 17.3-18.9 | 54-58 21.3-22.8

*unterhalb/oberhalb Patellamitte / below / above mid patella

Y o= & B X
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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Hinweise zur Bedienung. Hinweise fir das Service-Personal.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-02-02
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu ver-
meiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Genu Neurexa Orthese ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung des Knies einzusetzen
und ist ausschlieBlich fiir den Kontakt mit gesunder Haut geeignet.

1.2 Indikationen und Wirkungsweise

1.2.1 Indikationen

Parese der Beinmuskulatur mit daraus resultierender Hyperextension des Knies, beispielsweise nach
einem Schlaganfall, lumbalem Bandscheibenvorfall, Verletzung des peripheren Nervensystems etc.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.2.2 Wirkungsweise

Genu Neurexa stabilisiert das Knie in der Sagittal- und Frontalebene und verhindert eine Hyper-
extension und kollaterale (mediolaterale) Instabilitét.

Die Orthese unterstiitzt die sensomotorische Kontrolle des Knies und erleichtert das Gehtraining
und koérperliche Aktivitdt.

1.3 Kontraindikationen

1.3.1 Absolute Kontraindikationen

Keine.

1.3.2 Relative Kontraindikationen
Bei den nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:

Hautkrankheiten/ -verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene Narben mit Schwel-
lung, Rétung und Uberwdrmung bei Beriihrung; Lymphabflussstérungen, einschlieBlich unklarer
Weichteilschwellung fern des Kérperbereiches, an dem das Hilfsmittel getragen wird; Empfin-
dungs- und Zirkulationsstérungen des Beins.
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1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemdaBe Handhabung/Pflege des Produktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur durch geschultes Fachper-
sonal erfolgen. Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der
medizinischen Indikation durch den Arzt.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Das Produkt ist nur zum Gebrauch an
einem Patienten bestimmt. Anzuformende Teile und jene, die direkt mit der Haut in Beriihrung
kommen, kénnen bei Gebrauch der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygie-
nische Risiken verursachen.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen und ggf. auch Ein-
engungen an durchlaufenden BlutgefaBen/Nerven verursachen. Produkt nicht zu fest anlegen.
Bei auBergewohnlichen Veranderungen (z. B. Zunahme der Beschwerden) ist umgehend ein
Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdaBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.

HINWEIS

Beschdadigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt ist nicht flammsicher.
Es darf keinem offenen Feuer oder anderen Hitzequellen ausgesetzt werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Beriihrung
kommen. Dies kann die Verwendungsdauer — insbesondere von Polstern — einschrénken.

2 Handhabung

2.1 Auswahl der ProduktgréBe

Die GroBe der Orthese wird auf Grundlage des Knieumfangs ausgewdahlt, vorrangig anhand des
Umfangs 15 cm unter der Mitte der Patella und nachfolgend anhand des Umfangs 15 cm tber
der Mitte der Patella.

2.2 Anpassen und Anlegen des Produktes

2.2.1 Anpassen

Die Schienen werden individuell durch geschultes Fachpersonal eingestellt.

1. Einstellung der lateralen Schienen.

Ein Versorgungsfachmann, Orthopddie-Techniker oder Therapeut sollte die Anpassung der
Aluminiumschienen fiir einen individuell optimalen Sitz vornehmen. Die Schienen sollten an die
Krimmung des Beines angepasst werden.

INFORMATION

Die Schiene sollte erst ab einem Abstand von 3 mm zu dem Kunststoffteil im mittleren Bereich
der Schiene gekrimmt werden. Anderenfalls kann es zu einer Verminderung der Stabilitat
der Schiene kommen.
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2. Einstellung der gewiinschten Extensionbegrenzung und/oder Flexionsbegrenzung der Alumi-
niumschienen.

Die Stufenmarkierungen auf der Kunststoffoegrenzung zeigen den Winkel an, in welchem die
Orthese die Flexion oder Extension des Beines begrenzt (funktioneller Winkel, Abb. 2).
2.2.2 Anlegen

1. Orthese so anlegen, dass sich die Kniescheibe im Zentrum der Offnung auf der Vorderseite
befindet. Zuerst den Teil der Schutzbandage schlieBen, der unterhalb der Kniescheibe liegt,
anschlieBend den oberen Teil. Dabei die Elastizitdt des Materials ausnutzen und die Schutz-
kanten aus beiden Richtungen Ubereinander ziehen (Abb. 3).

2. Die vier Fixierungsgurte auf der Vorderseite anziehen und fest schlieBen (Abb. 4).

3. Zur Einstellung der Extensionsbegrenzung den tberkreuzten Klettverschluss in der Kniebeuge
lockern. Auf die gewiinschte Ldnge einstellen und den Klettverschluss schlieBen (Abb. 5). Um
eine maximale Extensionsbegrenzung zu erreichen, sollte das Kniegelenk beim Fixieren des
gekreuzten Klettverschlusses angewinkelt sein.

2.3 Gebrauchs- und Pflegeanleitung

Material: Outlast®, Aluminiumschienen, Polyester, Klettband.

Reinigung: Maschinenwaschbar bei 40 °C mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel. Sorgfdl-
tig ausspilen und an der Luft trocknen lassen. Vor dem Waschen in der Maschine die Schienen
herausnehmen und alle Klettverschlisse schlieBen. Ottobock empfiehlt die Verwendung eines
Waschbeutels.

Hinweis: Riickstande des Waschmittels konnen Hautreizungen und MaterialverschleiB verursachen.

Um die Lebensdauer des Produktes zu verlangern: Alle Klettverschliisse schlieBen, wenn das
Produkt nicht verwendet wird.

Entsorgung nach Gebrauch: Das im Produkt verwendete Material ist wiederverwertbar und sollte
entsprechend entsorgt werden.

3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen
Das Produkt ist fiir den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wiedereinsatz ist nicht zuldssig.

Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

4.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir 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 gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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4.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befinden
sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "1 Warnings regarding possible technical damage.

Information regarding operation. Information for service personnel.

INFORMATION

Last update: 2015-02-02

» 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.

1 Description

1.1 Intended use

Genu Neurexa is to be used exclusively for orthotic treatment of the knee and is exclusively suit-
able for contact with healthy skin.

1.2 Indications and effects

1.2.1 Indications

Paresis of leg muscles resulting in knee hyperextension e. g. after stroke, lumbar disc herniation,
peripheral nerve damage, etc.

Indication must be determined by the physician.

1.2.2 Effects

Genu Neurexa stabilizes the knee in the sagittal and coronal plane and prevents hyperextension
and collateral (mediolateral) instability.

It supports the sensorimotor control of the knee and facilitates gait training and physical activity.

1.3 Contraindication
1.3.1 Absolute contraindications
None.

1.3.2 Relative contraindications
In case of the following indications, consultation with a physician is required:

Skin diseases/ -injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are swollen, reddened
and feel excessively warm when touched; Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distant to the body area to which the appliance will be applied; Sensory and circulatory
disorders of the leg.
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1.4 Safety instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by trained, qualified personnel
only. The daily duration of use and period of application are dependent on medical indication
by the physician.

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for use on one patient
only. Parts to be fitted and those parts that come directly into contact with the skin can cause
functional and hygienic risks if the orthosis is used by another person.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pressure and, in some
cases, even restrict adjacent vessels or nerves. Do not apply the product too tightly. Consult a
physician immediately if you experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

NOTICE

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. The product is not flame-resistant.
It must be kept away from flames or other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents, unguents and lotions,
as this can reduce the useful life — especially of pads.

2 Handling

2.1 Size selection of the product

The size selection of the orthosis is based on the knee circumference most important 15 cm below
midpatella, second hand 15 cm above midpatella.

2.2 Adapting and application of the product

2.2.1 Adapting

The splints are individually adjusted by trained personnel.

1. Adjust the lateral splints.

An orthotist, orthopaedic technician or therapist should adapt the aluminium splints for an indi-
vidual optimal fit. The splints should be adapted to the curvature of the leg.

INFORMATION

The splint should not be bent less then 3 mm from the plastic part in the midsection of the
splint. This could otherwise reduce the stability of the splint.

2. Adjust desired extension stop and/or flexion stop of the aluminium splints.

Graduated marking on the plastic stop indicates the angle at which the orthosis stops the leg
in flexion or extension (functional angle; Fig. 2).
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2.2.2 Application

1. Apply the knee orthosis so that the kneecap comes into the centre of the hole at the front. First
close the part of the protection which is under the kneecap and then the upper part. Use the
materials elasticity and pull up the protection’s edges from both directions (Fig. 3).

2. Pull the four straps in the front and close them firmly (Fig. 4).

3. To adjust the extension stop, loosen the crossed velcro fastening in the knee fold. Adjust to the
desired length and fasten the velcro (Fig.5). For maximum extension stop, the knee joint should
be bent when you tighten the cross.

2.3 Instruction for use and care

Material: Outlast®, aluminium splints, polyester, velcro.

Cleaning: Machine wash at 40 °C/104 °F with a standard mild detergent. Wash out thoroughly
and let air-dry. Take out the splints and close all velcros before machine wash. We recommend
using a washing bag.

Note: Residues of cleaning agents may cause skin irritations and wear of material.

To extend the products life-time: close all velcro when not using the product.

Disposal after usage: The material used in the product is recyclable and should be disposed of
accordingly.

3 Further usage restriction
The product is designed for use on one patient only. Re-use of the product is not permitted.
The daily duration of use and period of application are dependent on the medical indication.

4 Legal information

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

4.1 Liability

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

4.2 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 outlined
in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

4.3 Local legal information

Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.
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Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Remarques relatives a I'utilisation. Consignes réservées au personnel de service.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-02-02
» 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 produit.

» Apprenez a l'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sé-
curité.

» Conservez ce document.

1 Description

1.1 Champ d’application

L'orthése Genu Neurexa est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique du genou et uni-
quement prévue pour le contact avec une peau saine.

1.2 Indications et mécanisme d’action

1.2.1 Indications

Parésie de la musculature de la jambe ayant entrainé une hyperextension du genou (suite a un
AVC, par ex.), hernie discale lombaire, Iésion du systéme nerveux périphérique, etc.

L'indication est déterminée par le médecin.
1.2.2 Principe de fonctionnement

L'orthése Genu Neurexa stabilise le genou sur les plans frontal et sagittal et empéche une hype-
rextension et toute instabilité collatérale (médio-latérale).

L'orthése favorise le controle sensorimoteur du genou tout en facilitant I'entrainement a la marche
et I'activité physique.

1.3 Contre-indications

1.3.1 Contre-indications absolues

Aucune.

1.3.2 Contre-indications relatives
Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications suivantes :

affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes associées a un gonflement,
rougeur et hyperthermie au toucher ; troubles de la circulation lymphatique, y compris gonflements
inexpliqués des parties molles a distance de la région appareillée ; troubles de la sensibilité et
de la circulation des jambes.

8165 Genu Neurexa Ottobock | 9



1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correctement le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au premier ajustement
et & la premiére utilisation du produit. Le médecin détermine la durée quotidienne du port de
I'orthése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.

| A ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte. Le produit est destiné
a une utilisation par un seul patient. Les piéces adaptables et celles entrant directement en
contact avec la peau présentent un risque fonctionnel et d’hygiéne en cas d'utilisation sur une
autre personne.

Un(e) orthese/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions locales ou méme comprimer
les vaisseaux sanguins/nerfs de la région concernée. Ne pas trop serrer le produit. Consulter
un médecin dans les plus brefs délais en cas de changements anormaux (augmentation des
douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur le produit.

AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées. Le produit
ne résiste pas au feu. Ne pas I'exposer a un foyer ouvert ou a toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse et des acides, des
pommades et des lotions. Cela peut limiter la durée de I'utilisation, notamment des rembourrages.

2 Utilisation
2.1 Choix de la taille du produit

Pour choisir la taille de I'orthése, il faut tenir compte de la circonférence du genou ; pour ce faire,
il importe de mesurer en premier lieu la circonférence 15 cm sous le milieu de la rotule puis la
circonférence 15 cm au-dessus du milieu de la rotule.
2.2 Ajustage et pose du produit
2.2.1 Ajustage
Le personnel spécialisé formé & cet effet se charge d'ajuster les éclisses en fonction de chaque
patient.
1. Réglage des éclisses latérales.

Il convient de faire appel & un spécialiste de I'appareillage, a un orthoprothésiste ou un a thé-

rapeute pour ajuster les éclisses en aluminium et assurer ainsi une pose optimale répondant
aux besoins de chaque patient. Les éclisses doivent étre adaptées a la courbure de la jambe.

INFORMATION

Il ne faut pas courber les éclisses a moins de 3 mm de I'élément en plastique en leur partie
médiane. Dans le cas contraire, la stabilité des éclisses pourrait étre compromise.

2. Réglage de la limitation d'extension souhaitée et/ou limitation de la flexion des éclisses en
aluminium.
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Les marquages gradués figurant sur la limitation en plastique indiquent I'angle dans lequel
I'orthése limite la flexion ou I'extension de la jambe (angle fonctionnel, ill. 2).
2.2.2 Pose du produit

1. Poser I'orthese de sorte que la rotule se trouve au centre de I'ouverture du c6té avant. Fermer
d'abord I'élément du bandage de protection se trouvant sous la rotule puis sa partie avant. Mettre
a profit I'élasticité de la matiére et tirer les bords de protection I'un sur I'autre dans les deux sens.

2. Poser les quatre sangles de fixation sur le c6té avant et bien les refermer (ill. 4).

3. Desserrer la fermeture Velcro croisée sur le pli du genou pour régler la limitation de I'exten-
sion. Ajuster a la longueur souhaitée et refermer la fermeture Velcro (ill. 5). Il convient de plier
le genou lors de la fixation de la fermeture Velcro croisée afin de bénéficier d'une limitation
maximale de I'extension.

2.3 Consignes d’utilisation et d’entretien

Matiere : Outlast®, éclisses en aluminium, polyester, bande Velcro.

Lavage : lavage en machine a 40°C avec une lessive ordinaire pour le linge délicat. Bien rincer
et laisser sécher a I'air libre. Retirer les éclisses et fermer toutes les fermetures Velcro avant le
lavage en machine. Ottobock recommande d'utiliser un filet pour linge délicat.

Avis : les résidus de lessive peuvent occasionner I'apparition de rougeurs cutanées et user la
matiere de I'orthese.

Pour prolonger la durée de vie du produit : fermer toutes les fermetures Velcro lorsque vous n'uti-
lisez pas le produit.

Mise au rebut : Le matériau du produit est recyclable et doit étre mis au rebut en conséquence.

3 Autres restrictions d’utilisation
Ce produit est congu pour une utilisation par un seul patient. Il est interdit de réutiliser le produit.

La durée quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation sont déterminées en fonction
de I'indication médicale.

4 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises @ la [égislation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

4.1 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.

4.2 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 IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

4.3 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.
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Significato dei simboli utilizzati ltalicno

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Awvisi relativi all'uso. Indicazioni per il personale tecnico.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-02-02

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

» Conservare il presente documento.

1 Descrizione

1.1 Uso previsto

L'ortesi Genu Neurexa deve essere impiegata esclusivamente per il trattamento del ginocchio
ed ¢ indicata esclusivamente per il contatto con pelle sana.

1.2 Indicazioni e funzionamento

1.2.1 Indicazioni

Paresi della muscolatura degli arti inferiori con risultante iperestensione del ginocchio, ad esem-
pio dopo uno shock apoplettico, un'ernia del disco lombare, una lesione del sistema nervoso
periferico, ecc.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.2.2 Funzionamento

Genu Neurexa stabilizza il ginocchio nel piano sagittale e frontale e impedisce I'iperestensione e
I'instabilita collaterale (medio-laterale).

L'ortesi favorisce il controllo sensomotorio del ginocchio, rendendo piu agevoli I'allenamento al
passo e lo svolgimento di attivita fisica.

1.3 Controindicazioni

1.3.1 Controindicazioni assolute

Nessuna.

1.3.2 Controindicazioni relative
Per le seguenti indicazioni &€ necessaria una consultazione medica:

malattie o lesioni cutanee, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossamenti e sur-
riscaldamento al contatto; disturbi al sistema linfatico, anche in caso di gonfiori di origine non
chiara alle parti molli seppure indipendenti dall'impiego dell’ausilio; disturbi legati alla sensibilita
e disturbi della circolazione della gamba.
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1.4 Indicazioni per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/conservare il prodotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono essere eseguiti esclusiva-
mente da personale addestrato e specializzato. La durata dell’'uso giornaliero e la durata del
trattamento dipendono dall’indicazione medica.

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione impropria. Il prodotto & concepito esclusivamente per
I'impiego su un paziente. Le parti deformabili e quelle a diretto contatto con la pelle possono
causare rischi funzionali ed igienici se utilizzate da terze persone.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare la comparsa di
punti di pressione locali ed eventualmente comprimere vasi sanguigni e nervi. Non applicate il
prodotto in modo eccessivamente stretto. In caso di mutamenti insoliti (ad es. un aumento dei
disturbi), &€ necessario consultare immediatamente un medico.

Non & consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali improprie. Il prodotto non & ignifugo. Non deve essere
esposto a fiamme libere o altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme e lozioni, poiché potrebbero
comprometterne la durata d'impiego, in particolare quella delle imbottiture.

2 Utilizzo

2.1 Scelta della misura del prodotto

La misura dell’ortesi si sceglie in base alla circonferenza del ginocchio, misurata dapprima 15 cm
al di sotto del centro della patella e successivamente 15 cm al di sopra del centro della patella.
2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

2.2.1 Adattamento

Le aste vengono regolate individualmente da personale qualificato e istruito.

1. Regolazione delle aste laterali.

Un tecnico esperto del trattamento ortesico, un tecnico ortopedico o un terapeuta dovrd eseguire
I'adattamento delle aste in alluminio al fine di ottenere un posizionamento individuale ottimale.
Le aste devono essere adattate alla curvatura della gamba.

INFORMAZIONE

L'asta deve essere curvata inizialmente da una distanza di 3 mm dalla parte in plastica al
centro dell'asta. In caso contrario potrebbe essere compromessa la stabilita dell'asta.

2. Impostazione del limite di estensione desiderato e/o del limite di flessione delle aste in alluminio.

Le demarcazioni di livello sulla parte in plastica indicano I'angolo in cui I'ortesi limita la flessione
o I'estensione della gamba (angolo funzionale, fig. 2).
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2.2.2 Applicazione

1. Applicare I'ortesi in modo tale che la rotula si trovi al centro dell’apertura sulla parte anteriore.
Dapprima chiudere la parte del bendaggio di protezione che si trova al di sotto della rotula,
quindi la parte al di sopra. In questa operazione, sfruttare I'elasticita del materiale tirando i
bordi di protezione uno sull'altro in entrambe le direzioni (fig. 3).

2. Tirare le quattro cinghie di fissaggio sulla parte anteriore e chiuderle saldamente (fig. 4).

3. Per regolare il limite dell’estensione, bloccare la chiusura in velcro incrociata nella flessione
del ginocchio. Regolare alla lunghezza desiderata e chiudere la chiusura in velcro (fig. 5). Per
raggiungere il limite di estensione massimo, I'articolazione di ginocchio deve essere piegata
durante il fissaggio della chiusura in velcro incrociata.

2.3 Istruzioni per I'uso e la cura

Materiale: Outlast®, aste in alluminio, poliestere, fascia in velcro.

Pulizia: lavare in lavatrice a 40 °C con un normale detergente neutro. Risciacquare accurata-
mente e lasciare asciugare all’aria. Prima del lavaggio a macchina, estrarre le aste e chiudere
tutte le chiusure in velcro. Ottobock raccomanda I'uso di un apposito sacchetto protettivo per il
lavaggio in lavatrice.

Nota: eventuali residui di detersivo possono provocare irritazioni cutanee e consumare il materiale.

Per prolungare la durata del prodotto: tenere chiuse tutte le chiusure in velcro quando non si
utilizza il prodotto.

Smaltimento dopo I'uso: Il materiale di cui & composto il prodotto & riutilizzabile e va quindi
smaltito di conseguenza.

3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto
Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. Non & consentito il riutilizzo.
La durata del trattamento e il tempo d'applicazione giornaliero dipendono dall'indicazione medica.

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

4.2 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 I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VI della direttiva.

4.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel presente
capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell’utente.
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Significado de los simbolos Espafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles darfios técnicos.

Indicaciones sobre el manejo. Indicaciones para el personal del Servicio técnico.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-02-02
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

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

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

La drtesis Genu Neurexa se debe utilizar exclusivamente para la ortetizacion de la rodilla y estd
indicada Unicamente para el contacto con piel sana.

1.2 Indicaciones y modo de funcionamiento

1.2.1 Indicaciones

Pardlisis de la musculatura de la pierna con la hiperextension resultante de la rodilla, por ejemplo,
después de un derrame cerebral, hernia discal lumbar, lesiones del sistema nervioso periférico, etc.

El médico serd quien disponga la indicacion.
1.2.2 Modo de funcionamiento

Genu Neurexa estabiliza la rodilla en los planos sagital y frontal e impide la hiperextension y la
inestabilidad colateral (mediolateral).

La ortesis apoya el control sensomotor de la rodilla y facilita la practica de la marcha y la acti-
vidad fisica.

1.3 Contraindicaciones

1.3.1 Contraindicaciones absolutas

Ninguna.

1.3.2 Contraindicaciones relativas

En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su médico:

Enfermedades/lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices abultadas con hin-
chazon, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las secciones corporales asistidas; trastornos
de salida de flujo linfdtico (incluidas las hinchazones difusas de las partes blandas alejadas del
medio auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo en la pierna.
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1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacién del producto sélo puede efectuarlo el personal técnico formado
para dicho fin. El tiempo que puede llevarse puesta la értesis diariamente y el periodo de apli-
cacién dependen de las indicaciones médicas realizadas por el médico.

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un paciente. Las piezas a las que se les tenga que dar forma y aquellas que entran en
contacto directo con la piel, pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos, en caso de
que se use la ortesis en otra persona.

Una drtesis/rodillera demasiado apretada puede provocar presiones locales y, dado el caso,
la compresién de los vasos sanguineos/nervios que pasen por esa zond. No coloque el pro-
ducto demasiado apretado. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento de las
molestias) acuda inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

AvISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas. Este producto no es
ignifugo. No se debe exponer al fuego ni a otras fuentes de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas o lociones.
Estas podrian reducir su duracion (especialmente la de los acolchados).

2 Manejo

2.1 Eleccién del tamaho del producto

El tamafio de la drtesis se selecciona a partir del contorno de la rodilla, primero a partir del con-
torno de 15 cm por debajo del centro de la rétula y después a partir del contorno de 15 cm por
encima del centro de la rétula.

2.2 Ajuste y colocacion del producto

2.2.1 Ajuste

El personal especializado ajusta individualmente las articulaciones.

1. Ajuste de las articulaciones laterales.

Un especialista, un técnico ortopédico o un terapeuta deben realizar el gjuste de las articula-
ciones de aluminio para un asiento 6ptimo individualizado. Las articulaciones se deben adaptar
a la curvatura de la pierna.

INFORMACION

Las articulaciones se deben curvar a partir de una distancia de 3 mm con respecto a la
pieza de pldstico en el drea central de la articulacion. De lo contrario, puede reducirse la
estabilidad de la articulacién.

2. Ajuste de la limitacion deseada de la extension y/o la flexion de las articulaciones de aluminio.
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Las marcas de niveles en la limitacién de pldstico indican el dngulo en que la értesis limita la
flexion o la extension de la pierna (angulo funcional, fig. 2).
2.2.2 Colocacion

1. Coloque la értesis de forma que la rétula se encuentre en el centro de la abertura de la parte
delantera. Cierre primero la parte del vendaje de proteccién, que se encuentra debajo de la
rétula, y después la parte superior. Aproveche la elasticidad del material y tire de los bordes
de proteccién en ambas direcciones (fig. 3).

2. Apriete los cuatro cinturones de sujecion de la cara delantera y ciérrelos bien (fig. 4).

3. Para ajustar la limitacion de la extension extienda el cierre de velcro cruzado en la flexion de
la rodilla. Ajuste la longitud deseada y ponga el cierre de velcro (fig. 5). Con el fin de lograr la
maxima limitacion de la extension, la articulacion de la rodilla debe estar doblada cuando se
fije el cierre de velcro cruzado.

2.3 Instrucciones de uso y de mantenimiento

Material: Outlast®, articulaciones de aluminio, poliéster, cinta de velcro.

Limpieza: se puede lavar a maquina a 40 °C con un detergente suave convencional. Aclare con
cuidado y deje que se seque al aire. Antes del lavado a maquina, extraiga todas las articulacio-
nes y ponga todos los cierres de velcro. Ottobock recomienda que utilice una bolsa de lavado.

Advertencia: los residuos del detergente pueden causar irritacién cutdnea y desgastes en el material.
Para prolongar la vida dtil del producto, ponga todos los cierres de velcro cuando no utilice el producto.

Eliminacién tras la utilizacién: El material utilizado en el producto se puede reciclar y deberd
eliminarse de forma correspondiente.

3 Otras restricciones de uso
El producto estd concebido para la aplicacién en un Unico paciente. No se puede volver a utilizarlo.

El tiempo que puede llevarse puesta la drtesis diariamente y el periodo de aplicacion dependen
de las indicaciones médicas.

4 Aviso legal

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

4.1 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 dafos causados debido al incum-
plimiento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una
modificacién no autorizada del producto.

4.2 Conformidad CE

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

4.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Gnicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitulo
en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.
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Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMAGAO |

Fecha de la Ultima actualizacion: 2015-02-02

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

» Conserve este documento.

1 Descricao

1.1 Finalidade

A ortétese Genu Neurexa destina-se exclusivamente a ortetizagdo do joelho e é adequada ex-
clusivamente para o contacto com pele sa.

1.2 Indicacbes e modo de accédo

1.2.1 Indicacgées

Paresia da musculatura da perna com a consequente hiperextensdo do joelho, por exemplo apés
um AVC, hérnia de disco intervertebral lumbar, les@o do sistema nervoso periférico, etc.

A indicagdo é feita pelo médico.
1.2.2 Modo de accéo

A ortétese Genu Neurexa estabiliza o joelho no plano sagital e frontal e evita a hiperextensdo e
a instabilidade colateral (médio-lateral).

A ortétese apoia o controlo sensério-motor do joelho e facilita o treino de marcha e a actividade
fisica.

1.3 Contra-indicagées

1.3.1 Contra-indicacées absolutas

Nenhumas.

1.3.2 Contra-indicagoes relativas
Nas seguintes indicagdes é necessdrio consultar o médico:

Doengas/lesdes cut@neas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com tumefacgdo, vermelhiddo e
sobreaquecimento; distirbios da drenagem linfatica — incluindo tumefacgdo indeterminada das
cartilagens afastada da drea do corpo em que o meio auxiliar estd aplicado; distdrbios de sen-
sibilidade e de circulagdo sanguinea da perna.
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1.4 Indicacées de seguranca

INFORMAGAO |

O paciente deve ser instruido no manuseamento/cuidado correcto do produto.

A primeira adaptagdo e utilizagdo do produto devem apenas ser realizadas por técnicos trei-
nados. A duragdo do uso didrio e o periodo de utilizagdo sdo determinados pela indicagdo
médica do médico.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a aplicagédo incorrecta. O produto destina-se apenas a utilizagdo
num Unico paciente. As pecas a adaptar e as pecgas que estdo directamente em contacto com
a pele podem representar riscos funcionais e higiénicos se forem utilizadas por outras pessoas.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a aparecimento de pressoes locais e,
eventualmente, mesmo a constrigdo de vasos sanguineos/nervos. Ndo apertar o produto em
excesso. No caso de alteragdes extraordindrias (por exemplo o agravamento das queixas)
deverd procurar imediatamente um médico.

A alteragdo indevida do produto ndo e permitida.

AviSO

Danos devido a condigdes ambientais incorrectas. O produto é inflamdvel. Ndo deve ser
exposto a chamas desprotegidas ou a outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdncias gordas ou acidiferas, pomadas e
logoes. Isto poderd reduzir o tempo de utilizagdo, especialmente dos forros.

2 Manuseamento ,

2.1 Seleccgdo do tamanho do produto

O tamanho da ortétese é seleccionado com base na circunferéncia do joelho, preferencialmente
com base na circunferéncia 15 cm abaixo do centro da patela e, em seguida, com base na
circunferéncia 15 cm acima do centro da patela.

2.2 Adaptacdo e colocagéo do produto

2.2.1 Adaptacdo

As talas sdo ajustadas individualmente por técnicos treinados.

1. Ajuste das talas laterais.

A adaptagdo das talas de aluminio para um ajuste individual perfeito deve ser realizada por
um técnico de ortetizagdo, técnico ortopédico ou pelo terapeuta. As talas deverdo ser adap-
tadas a curvatura da perna.

INFORMAGAO |

A tala deverd apenas ser curvada a partir de uma distdncia de 3 mm em relagdo & pecga plds-
tica na drea central da tala. Caso contrdrio, poderd ocorrer a redugdo da estabilidade da tala.

2. Ajuste do limite de extensdo pretendido e/ou limite de flexdo das talas de aluminio.

A marcagdo dos niveis no limitador de pldstico indicam o @ngulo, no qual a ortétese limita a
flexdo ou extensdo da perna (angulo funcional, Fig. 2).
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2.2.2 Colocacéo

1. Colocar a ortétese de forma que a rétula se encontre no centro da abertura no lado diantei-
ro. Fechar primeiro a tira de protecgdo, que se encontra abaixo da rétula e, em seguida, a
parte superior. Utilizar a elasticidade do material e sobrepor os bordos de protec¢do dos dois
sentidos (Fig. 3).

2. Apertar e fechar as quatro correias de fixagdo no lado dianteiro (Fig. 4).

3. Para o gjuste da limitagdo da extensdo, soltar o fecho de velcro cruzado na dobra do joelho.
Ajustar para o comprimento pretendido e fechar o fecho de velcro (Fig. 5). Para atingir uma
limitagdo de extensdo mdéxima, a articulagdo do joelho deverd estar flectida durante a fixagdo
do fecho de velcro cruzado.

2.3 Indicacgébes de utilizacdo e de cuidado

Material: Outlast®, talas em aluminio, poliéster, fita de velcro.

Limpeza: lavavel na maquina a 40 °C com um detergente suave comum. Enxaguar muito bem e
deixar secar ao ar. Antes da lavagem na mdquina retirar as talas e fechar os fechos de velcro.
A Ottobock recomenda a utilizagdo de um saco de lavagem.

Aviso: residuos de detergente podem provocar irritagoes cut@neas e desgaste do material.

Para prolongar a vida dtil do produto: fechar todos os fechos de velcro quando o produto ndo
é utilizado.

Eliminacdo apés a utilizagdo: O material usado no produto é recicldvel e deve ser eliminado
como tal.

3 Outras limitagoes de utilizagao
O produto destina-se apenas a utilizagdo num dnico paciente. A reutilizagdo ndo é permitida.
A duracdo do uso didrio e o periodo de utilizagéo sdo determinados pela indicagdo médica.

4 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

4.1 Responsabilidade

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

4.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

4.3 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto estd sendo utilizado.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[~ ]Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Bedieningsinstructies. Aanwijzingen voor servicepersoneel.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-02-02
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De orthese Genu Neurexa is uitsluitend bedoeld als orthetisch hulpmiddel ter ondersteuning van
de functie van de knie en mag alleen in contact worden gebracht met een gezonde huid.

1.2 Indicaties en werking

1.2.1 Indicaties

Parese van de spieren in het been met daaruit voortvloeiende hyperextensie van de knie, bijvoor-
beeld na hersenletsel, lumbale discusprolaps, letsel aan de perifere zenuwen, enz.

De indicatie wordt gesteld door de arts.

1.2.2 Werking

De Genu Neurexa stabiliseert de knie op het sagitale en frontale viak en voorkomt hyperextensie
en collaterale (mediolaterale) instabiliteit.

De orthese ondersteunt de sensomotorische beheersing van de knie en verlicht de looptherapie
en de beweging van het lichaam.

1.3 Contra-indicaties

1.3.1 Absolute contra-indicaties

Geen.

1.3.2 Relatieve contra-indicaties
Bij de onderstaande indicaties is overleg noodzakelijk met uw arts:

huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, ontstane littekens met zwelling, rode en
warme plaats bij aanraking, verstoring van de lymfedrainage, met inbegrip van onduidelijke zwel-
ling van zacht weefsel ver verwijderd van de plaats van het lichaam waar het hulpmiddel wordt
gedragen, verstoring van het gevoel en de circulatie in het been.
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1.4 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door resp.
onder begeleiding van geschoold personeel. De dagelijkse draagtijd en de periode dat het pro-
duct gedragen moet worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld voor gebruik door
één patiént. Bij gebruik van een bandage door een tweede persoon bestaat het risico dat
onderdelen die individueel aangepast kunnen worden, minder goed functioneren. Daarnaast
brengen onderdelen die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico’s met zich mee.

Wanneer een orthese of bandage te strak zit, kan deze lokale drukverschijnselen en mogelijk
ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen veroorzaken. Leg het product niet te strak aan.
Bij ongewone veranderingen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddellijk een arts
te worden geraadpleegd.

Het product mag niet op ondeskundige wijze worden gemodificeerd.

LET OP

Beschadiging door ongunstige omstandigheden. Het product is niet viambestendig. Het mag
niet worden blootgesteld aan open vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
Daardoor kan de gebruiksduur - vooral van vullingen - worden beperkt.

2 Voorbereiding en gebruik

2.1 Productformaat bepalen

Het formaat van de orthese wordt bepaald op basis van de omtrek van de knie, eerst aan de
hand van de omtrek 15 cm onder het midden van de patella en daarna aan de hand van de
omtrek 15 cm boven het midden van de patella.

2.2 Het product passen en aanbrengen

2.2.1 Passen

De rails worden afzonderlijk afgesteld door geschoold, vakkundig personeel.

1. De laterale rails instellen

Een dealer van hulpmiddelen, een orthopedisch technicus of een therapeut dient de aluminium
rails aan te passen, zodat deze optimaal, als maatwerk kunnen worden gedragen.

INFORMATIE

De rail dient eerst vanaf een afstand van 3 mm ten opzicht van het kunststofdeel in het middelste
vlak van de rail te worden gebogen. Zo niet, dan kan de rail een verminderde stabiliteit hebben.

2. Instellen van de gewenste extensiebegrenzing en/of flexiebegrenzing van de aluminium rails.

De niveaumarkeringen op de kunststofbegrenzing tonen de hoek aan in welke de orthese de
flexie of extensie van het been begrenst (functionele hoek, afb. 2).
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2.2.2 Aanpassen

1. Plaats de orthese op een wijze dat de knieschijf in het midden van de opening aan de voorzijde
zit. Sluit eerst het deel van de beschermingsbandage die onder de knieschijf zit; daarna het
bovenste deel. Maak daarbij gebruik van de elasticiteit van het materiaal en trek de bescher-
mingskanten vanuit beide richtingen over elkaar heen (afb. 3).

2. Trek de vier fixatieriemen aan de voorkant aan en sluit deze stevig (afb. 4).

3. Maak de kruislingse klittenband in de knieholte iets losser om de extensiebegrenzing in te stel-
len. Stel deze af op de gewenste lengte en sluit de klittenbandsluiting (afb. 5). Om een maxi-
male extensiebegrenzing te bereiken dient het kniegewricht te zijn gebogen bij het fixeren van
de kruislingse klittenband.

2.3 Gebruiks- en verzorgingshandleiding

Materiaal: Outlast®, aluminium rails, polyester, klittenband.

Reiniging: wassen in de machine met een gangbaar fijnwasmiddel op 40 °C. Zorgvuldig uitspoelen
en aan de lucht laten drogen. Verwijder de rails en sluit alle klittenbandsluitingen voordat deze in
de machine wordt gewassen. Ottobock adviseert een waszak te gebruiken.

Aanwijzing: wasmiddelresten kunnen huidirritatie veroorzaken en slijtage van het materiaal.

Om de levensduur van het product te verlengen: alle klittenbandsluitingen sluiten, wanneer het
product niet wordt gebruikt.

Afvalverwerking na gebruik: Het in de bandage gebruikte materiaal kan opnieuw worden gebruikt
en moet op overeenkomstige wijze worden gerecycled.

3 Verdere gebruiksbeperkingen
De bandage is ontwikkeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik is niet toegestaan.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden, zijn afthankelijk van
de medische indicatie.

4 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.

4.1 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
aanwijzingen 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.

4.2 CE-conformiteit

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

4.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshanvisning betrdffande méjliga olycks- och skaderisker.
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende hantering. Tips for service-personal.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-02-02

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

» Forvara detta dokument.

1 Beskrivning

1.1 Anvéndning

Genu Neurexa ortosen @r uteslutande avsedd att anvéndas vid ortosforsérjning av knéet och da
endast i kontakt med oskadad hud.

1.2 Indikation och verkan

1.2.1 Indikation

Pares i benmuskulaturen och ddrigenom resulterande hyperextension av kndet, exempelvis efter
ett slaganfall, lumbalt diskbrack, skador i det perifera nervsystemet etc.,

Indikationen faststdlls av den behandlande Idkaren.

1.2.2 Verkan

Genu Neurexa stabiliserar kndet i sagital- och frontalplanet och férhindrar dérmed en hyperex-
tension och kollateral (mediolateral) instabilitet.

Ortosen stéder den sensomotoriska kontrollen av knéet och underlattar gangtrdningen och den
fysiska aktiviteten.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolut kontraindikation

Ingen.

1.3.2 Relativ kontraindikation

Ndr det gdller de efterféljande indikationerna &r det nddvandigt att férst konsultera den behand-
lande Idkaren:

Hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstdnd, 6ppen arrbildning med svullnad, rodnad och
6verhettning vid ber6ring; storningar i lymfflédet inklusive oklar svullnad i mjukdelar som befinner
sig pa avstdand fran den kroppsdel dar hjaglpmedlet befinner sig; kénslo- och cirkulationsstérningar
i benet.
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1.4 Sdkerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras i korrekt handhavande / skdtsel av denna produkt.

Den forsta anpassningen och férsta provningen av denna produkt fér endast utféras av utbildad
personal. Hur l&ng tid per dag och hur Idng behandlingstid som behdvs, faststdlls av indikati-
onen genom den behandlande Idkaren.

| A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av otilldten anvandning. Produkten dr endast avsedd att anvéndas pé en
brukare. Formbara delar och delar som kommer i direkt berdring av huden kan orsaka hygie-
niska resp. funktionella risker om ortosen skulle komma att anvéndas pd ytterligare en person.

En ortos/ett bandage / skydd som ligger an for hart kan orsaka lokala tryckfenomen och eventuellt
fortrangningar av blodcirkulationen / nerver. Produkten fér inte anldggas for hart. Brukaren ska
informeras om att omgd&ende uppsoka Iékare om han / hon skulle faststdlla ovanliga férandringar
eller ett tilltagande av besvdren.

En otilldten férandring av produkten far inte férekomma.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Denna produkt ar inte flamsdker
och fér inte utsattas for - eller komma i ndrheten av 6ppen eld eller andra starka vérmekadllor.

Produkten fdr inte komma i berdring med fett- och syrehaltiga medel, salvor eller lotioner. Detta
skulle kunna begrdnsa produktens livsléngd - framfér allt ndr det galler polstermaterialen.

2 Handhavande

2.1 Val av produktstorlek

Storleken pé ortesen vdljs efter kndets omkrets, frdmst efter omkretsen 15 cm under Patellas mitt
och i andra hand efter omkretsen 15 cm &éver Patellas mitt.

2.2 Att anpassa och ta pa produkten

2.2.1 Anpassning

Skenorna stdlls in individuellt och genom behdrig fackpersonal.

1. Instdllning av de laterala skenorna.

En ortopedingenjor, sjukgymnast eller terapeut ska utféra anpassningen av aluminiumskenorna
for en individuellt optimal sits. Skenorna ska anpassas efter benets bojning.

INFORMATION

Skenan ska bojas forst fran ett avstand av 3 mm till plastdelen i det mellersta omrédet av
skenan. | annat fall kan detta leda till att skenans stabilitet minskar.

2. Instdlining av den 6nskade extensionsbegrénsningen och / eller flexionsbegrdnsningen av alu-
miniumskenorna.

Stegmarkeringarna pd plastbegrénsningen visar vinkeln i vilken ortosen begrdnsar flexionen
eller extensionen av benet (funktionell vinkel, bild 2).
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2.2.2 Att ta pd ortosen

1. Ortosen ska tas pd pd ett sddant satt, att kndskalen befinner sig i centrum av 6ppningen pa
framsidan. Forst stdngs den delen av skyddsbandaget som befinner sig pd undersidan av
knaskdlen, ddrefter stdngs den 6vre delen. Darvid ska man utnyttja materialets elasticitet och
dra skydds-kanterna fran bada riktningar éver varandra (bild 3).

2. De fyra fixeringsremmarna pa framsidan dras @t och stangs hart (bild 4).

3. Till instéllning av extensionsbegrdnsningen lossas den korsvis lagda kardborreférslutningen i
knavecket. Stdll in pd énskad léngd och stang kardborreférslutningen (bild 5). For att uppnd
en maximal extensionsbegrdnsning, bor kndleden vara vinklad under sjdlva fixeringen av den
korsvis lagda kardborreférslutningen.

2.3 Anvdndnings- och skétselanvisning

Material: Outlast®, Aluminiumskenor, Polyester, kardborreband.

Rengoring: maskintvattbar vid 40 °C med ett vanligt fintvattmedel. Skélj noga och Iat torka i luften.
Innan tvéttning i maskinen tas skenorna ur och alla kardborreband sténgs. Ottobock rekommen-
derar att man anvander en tvattpdse som skydd.

Hanvisning: Kvarblivna rester av tvattmedel kan orsaka hudirritationer och ett tidigareférlagt
slitage av materialet.

For att forlanga livstiden pd& produkten: Sténg kardborreforslutningarna ndr produkten inte anvands.

Avfallshantering efter anvdndning: Materialet som anvdnds i produkten ar &teranvandbart och
ska avfallshanteras p& motsvarande satt.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvandningen

Den har produkten har tillverkats f6r anvandning pd en person. Denna produkt ar inte avsedd for
ateranvandning.

Hur lang tid per dag och den totala tiden for terapin riktar sig efter den medicinska indikationen.

4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
for variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
4.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forkla-
ringen om Sverensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VIl i direktivet.

4.3 Lokal lagstiftning

Lagstiftning som uteslutande géiller i vissa lénder aterfinns i detta kapitel pd anvéndarlandets
officiella sprék.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Informationer om betjening. Informationer til servicepersonalet.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-02-02

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.
Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
Opbevar dette dokument til senere brug.

vwvyy

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Ortosen Genu Neurexa ma kun anvendes til ortosebehandling of knzeet og er udelukkende be-
regnet til kontakt med hel hud.

1.2 Indikationer og virkemade

1.2.1 Indikationer

Parese af benmuskulaturen med efterfalgende hyperekstension af kneeet, f.eks. efter et slagtil-
feelde, lumbal diskusprolaps, skade pé det perifere nervesystem etc.

Indikationen stilles af leegen.

1.2.2 Virkemdde

Genu Neurexa stabiliserer knzeet i sagittal- og frontalplanet og forhindrer hyperekstension og kol-
lateral (mediolateral) instabilitet.

Ortosen understatter den sensomotoriske kontrol af knaeet og letter gangtraeningen og den fysi-
ske aktivitet.

1.3 Kontraindikationer

1.3.1 Absolutte kontraindikationer

Ingen.

1.3.2 Relative kontraindikationer
| tilfzelde efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen:

Hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar med hzevelse, redme og
feles varm ved berering; problem med lymfesystemet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i
neerheden af hjeelpemidlet; feleforstyrrelse og problem med blodcirkulationen i benet.

1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt hdndtering/pleje af produktet.

Den forste tilpasning og applicering af produktet md kun udferes af faguddannet personale.
Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden retter sig efter leegens medicinske indikation.
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| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af ukorrekt anvendelse. Produktet er kun beregnet til brug
pé én patient. Dele, der skal tilpasses, og de, der kommer i direkte beraring med huden, kan
forarsage funktionelle eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer og evt. ogsa
indsnaevre blodkar/nerver. Produktet ma ikke anlsegges for stramt. Ved usaedvanlige sendringer
(f.eks. forveerring af generne) skal patienten omgdende konsultere en lsege.

Usagkyndig eendring af produktet mé ikke foretages.

BEMARK

Beskadigelse pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet er ikke flammesikkert.
Det md ikke udseettes for ild eller andre varmekilder.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller lotions. Dette
kan reducere brugstiden - iseer pudernes.

2 Handtering

2.1 Valg af produktsterrelse

Ortosens storrelse veelges pa grundlag af kneeomfanget, helst ved hjeelp af omfanget 156 cm under
midten of patella og derefter ved hjeelp af omfanget 15 cm over midten af patella.

2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet

2.2.1 Tilpasning

Skinnerne indstilles individuelt af opleert faguddannet personale.

1. Indstilling af de laterale skinner.

En medicinsk ekspert, bandagist eller terapeut ber foretage tilpasningen af aluminiumsskinnerne
for at sikre, at de sidder optimalt. Skinnerne skal tilpasses benets krumning.

INFORMATION

Skinnen ber forst bejes pd det midterste omrdde med en afstand pd 3 mm til plastdelen. |
modsat fald kan skinnens stabilitet blive reduceret.

Indstilling af aluminiumsskinnernes enskede ekstensionsbegraensning og/eller fleksionsbegraensning.
Trinmarkeringerne pd plastbegreensningen viser vinklen, i hvilken ortosen begreenser benets
fleksion eller ekstension (funktionel vinkel, ill. 2).

2.2.2 Anleeggelse

1. Placer ortosen sdledes, at knaeskallen befinder sig i centrum af dbningen pé forsiden. Luk
ferst den del af beskyttelsesbandagen, som ligger under knaeskallen, og derefter den overste
del. Udnyt herved materialets elasticitet og traek beskyttelseskanterne fra begge retninger over
hinanden (ill. 3).

2. Speend de fire fikseringsremme pa forsiden og luk dem forsvarligt (ill. 4).

3. Lasn den krydslagte velcrolukning i kneehasen for at indstille ekstensionsbegreensningen. Indstil
den enskede lzengde og luk velcrolukningen (ill. 5). For at opnd en maksimal ekstensionsbe-
greensning, ber knzeleddet veere bgjet, ndr den krydslagte velcrolukning fikseres.
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2.3 Anvendelse og pleje
Materiale: Outlast®, aluminiumsskinner, polyester, velcrobdand.

Rengoring: Kan vaskes i maskine ved 40 °C med et normalt finvaskemiddel. Skylles grundigt og
luftterres. Fjern skinnerne fer vask i maskinen og luk alle velcrolukninger. Ottobock anbefaler at
der anvendes en vaskepose.

Bemaeerk: Rester af vaskemiddel kan fordrsage hudirritationer og materialeslid.
Til forleengelse af produktet: Luk alle velcrolukninger, ndr produktet ikke anvendes.

Bortskaffelse efter brug: Det anvendte materiale i produktet er genanvendeligt og ber bortskaf-
fes tilsvarende.

3 Andre brugsbegraensninger
Produktet er beregnet til brug pd én patient. Genbrug er ikke tilladt.
Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medicinske indikation.

4 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

4.1 Ansvar

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

4.2 CE-overensstemmelse

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

4.3 Lokale lovgivningsmeessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande,
findes efter dette kapitel i det pdgeeldende brugerlands officielle sprog.
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Symbolenes mening Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-02-02
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa pro-
duktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Tavare pa dette dokumentet.

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

Genu Neurexa ortose skal utelukkende brukes til ortotisk utrustning av kneet og skal utelukkende
brukes i kontakt med frisk hud.

1.2 Indikasjoner og virkemdte

1.2.1 Indikasjoner

Parese av benmuskulaturen med derav resulterende hyperekstensjon av kneet, for eksempel etter
et slagtilfelle, lumbalt bandskiveframfall, skade pd det perifere nervesystemet, etc.

Indikasjonen fastsettes av lege.

1.2.2 Virkemdte

Genu Neurexa stabiliserer kneet i sagittal- og frontalflaten og hindrer hyperekstensjon og kollateral
(mediolateral) instabilitet.

Ortosen stetter sensomotorisk kontroll av kneet og letter gdtrening og kroppslig aktivitet.

1.3 Kontraindikasjoner

1.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

Ingen

1.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de nedenfor nevnte indikasjonene anbefales en konsultasjon med legen:

Hudsykdommer/-skader, betennelser, furete arr med hevelse, redhet og overoppheting ved be-
rering, lymfestremsforstyrrelser, inklusive uklar bletdelshevelse langt unna kroppsomradet der
hjelpemiddelet skal brukes, falsomhets- og sirkulasjonsforstyrrelser i benet.
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1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt handtering/pleie av produktet.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes sammen med opplzert
fagpersonale. Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medisinske
indikasjonen utfert av legen.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet er bare bestemt for bruk pé
en pasient. Tilformede deler og de som kommer direkte i beraring med hud, kan hvis en annen
person bruker ortosen fere til funksjonelle eller hygieniske farer.

En for stramt montert ortose / bandasje kan fordrsake trykkpunkter og evt. innsnevringer i gjen-
nomgdende blodkar/nerver. Produktet skal ikke pdlegges for stramt. Ved uvanlige forandringer
(f.eks. skende besveer) skal en lege oppsekes omgéende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring pd produktet.

LES DETTE |

Skade pé grunn av gale miljgforhold. Produktet er ikke brannsikkert. Det skal ikke utsettes
for &pen ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler, salver og lotion. Dette kan
innskrenke holdbarheten - spesielt til polstringer.

2 Vedlikehold

2.1 Valg av produktsterrelse

Ortosens sterrelse velges pa grunnlag av kneomkretsen, viktigst p& grunnlag av omkretsen 15
cm under midten av patella og deretter pd grunnlag av omkretsen 15 cm over midten av patella.
2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

2.2.1 Tilpasning

Skinnene stilles inn individuelt ved hjelp av oppleert fagpersonale.

1. Innstilling av de laterale skinnene.

En utrustningsfagmann, ortopeditekniker eller terapeut ber foreta tilpasningen av aluminiums-
skinnene for individuell optimal passform. Skinnene ber tilpasses til benets krumning.

INFORMASJON

Skinnen bar forst tilkrummes med en avstand pd 3 mm til kunststoffdelen i skinnens midtre
omrdade. Hvis ikke kan det fore til att skinnen blir midre stabil.

2. Innstilling av ensket fleksjonsbegrensning og/eller aluminiumsskinnenes fleksjonsbegrensning.

Trinnmerkene pé kunststoffbegrensningen viser vinkelen som ortosen begrenser fleksjonen eller
ekstensjonen til benet (funksjonell vinkel, fig. 2).
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2.2.2 Pdlegging

1. Legg ortosen pd slik at kneskdlen befinner seg i midten av &pningen pd forsiden. Lukk ferst
den delen av beskyttelsesbandasjen som ligger pd undersiden av kneskdlen, deretter everste
del. Nar du gjor dette bruk materialets elastisitet og trekk beskyttelseskantene i begge retninger
over hverandre (fig. 3).

2. Trekk til de fire fikseringsbeltene pa forsiden og lukk dem fast (fig. 4).

3. For innstilling av ekstensjonsbegrensningen lesnes borreldsen i knebayningen. Still inn i ensket
lengde og lukk borreldsen (fig. 5). For @ oppnd maksimal ekstensjonsbegrensning ber kneled-
det vinkles mot den kryssede borreldsen under fikseringen.

2.3 Anvisninger for bruk og pleie

Materiale: Outlast®, aluminiumsskinner, polyester, borrelasband.

Rengjering: Maskinvaskbar pd 40 °C med et vanlig finvaskemiddel. Skyll grundig og la luftterke. Ta
ut skinnene fer vask i maskinen og lukk alle borrel@sene. Ottobock anbefaler bruk av en vaskepose.

Merk: Rester av vaskemiddelet kan for@rsake hudirritasjoner og materiell slitasje.
For a forlenge levetiden til produktet: Lukk alle borrelds hvis produktet ikke benyttes.

3 Ytterligere bruksinnskrenkninger
Produktet er konsipert for bruk pd en pasient. Gjenbruk er ikke tillatt.
Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medisinske indikasjonen.

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

4.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar 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
endringer pd produktet.

4.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

4.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette
kapittelet pda det offisielle spréket til det aktuelle brukerlandet.
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Kayttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisié@ vaurioita koskevia varoituksia.
Kdyttod koskevia ohjeita. Ohjeita huoltohenkildkunnalle.

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-02-02

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tdma asiakirja.

vwVvyy

1 Kuvaus

1.1 Kdyttétarkoitus

Genu Neurexa-ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan polven ortoosisovitukseen ja so-
veltuu kosketukseen yksinomaan terveen ihon kanssa.

1.2 Kdyttéaiheet ja vaikutustapa

1.2.1 Kayttéaiheet

Jalkalihasten pareesi sen seurauksena olevalla polven liikaojennuksella, esimerkiksi halvauskoh-
tauksen, lannenikamavdlilevyn esiinluiskahduksen, Gareishermoston vaurioitumisen jne. jalkeen.

Kayttéaiheen toteaa l&akadri.
1.2.2 Vaikutustapa

Genu Neurexa stabilisoi polven sagittaalisesti ja frontaalisesti ja estdd liikaojennuksen ja kollate-
raalisen (mediolateraalisen) instabiliteetin.

Ortoosi tukee polven sensomotorista hallintaa ja helpottaa kdvelyharjoittelua ja ruumillista aktiviteettia.
1.3 Vasta-aiheet

1.3.1 Ehdottomat vasta-aiheet

Ei ole.

1.3.2 Suhteelliset vasta-aiheet

Seuraavien kayttdaiheiden kyseessé ollessa on kddnnyttéva ladkarin puoleen:

ihotaudit/-vammat, tulehdusilmi6t, paksut arvet, joissa esiintyy turvotusta, punoitusta ja liiallista
[dmpenemistd koskettaessa; imunesteen virtaushdiriét, mukaan lukien epdselvat pehmytosien
turvotukset keholla kauempana apuvdlineestd; jalan tunto- ja verenkiertohdiriét.

1.4 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettéva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmdinen sovitus ja kdyttd on sallittua vain koulutetun ammattitaitoisen henkildston
toimesta. Pdivittdinen kdytdn kesto ja kdytdn ajanjakso mdadrdytyy ladkérin toteaman ladketie-
teellisen kayttdaiheen mukaisesti.
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Epédasianmukainen kaytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on tarkoitettu kaytettévaksi
vain yhdell& potilaalla. Muovattavat osat ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin
ihon kanssa, saattavat aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kéytetddn
jollakin muulla henkilélla.

Liian tiukasti p&dlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia painaumia tai puri-
stumia ja mahdollisesti myds raajan lépi kulkevien verisuonien/hermojen ahtaumia. Alé pane
tuotetta pdadlle liian tiukkaan. Epdtavallisten muutosten iimetesséa (esim. vaivojen lisGdntyessd)
on vdalittdmasti hakeuduttava ladkarin hoitoon.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.

HUOMAUTUS

Vdadrdanlaisten ympadristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei ole tulenkestavd. Sitd ei
saa altistaa avotulelle tai muille IGmmonldahteille.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voiteiden ja pesunesteiden/
emulsioiden kanssa. Témé saattaa rajoittaa — ennen kaikkea pehmusteiden - kdyttdéaikaa.

2 Kasittely

2.1 Tuotteen koon valinta

Ortoosin koko valitaan polven ympdrysmitan perusteella, ensisijaisesti 15 cm polvilumpion kes-
kikohdan alapuolelta mitatun ympdrysmitan ja seuraavaksi 15 cm polvilumpion keskikohdan
ylépuolelta mitatun ympdrysmitan perusteella.

2.2 Tuotteen sovitus ja pddllepano

2.2.1 Sovitus

Tehtdvadn koulutettu ammattitaitoinen henkilésté asettaa lastat yksiléllisesti paikoilleen.

1. Sivulastojen asettaminen paikoilleen.

Alumiinilastojen parhaan mahdollisen yksiléllisen sopivuuden takaamiseksi on niiden sovitus
tehtdvé ammattitaitoisen ortoosin sovittajan, apuvdlineteknikon tai terapeutin toimesta. Lastat
on sovitettava jalan kaarevuuteen.

Lastaa saa taivuttaa vasta 3 mm:n etdisyydelld lastan keskialueella olevasta muoviosasta.
Lastan kestdvyys saattaa muutoin kdrsid.

2. Alumiinilastojen halutun ojennuksen rajoituksen ja/tai koukistuksen rajoituksen sédtéminen.
Muovirgjoituksella olevista astemerkinndistd ndkyy se kulma-aste, jonka verran ortoosi rajoittaa
jalan koukistusta tai ojennusta (toiminnallinen kulma, Kuva 2).

2.2.2 Padllepano

1. Pane ortoosi pddlle siten, ettd polvilumpio sijaitsee etupuolella olevan aukon keskelld. Sulje
ensin suojaavan siteen se osa, joka on polvilumpion alapuolella, ja sen jdalkeen ylempi osa.
Kaytd tdssd yhteydessd hyvaksi materiaalin joustavuutta ja vedd suojareunat padllekkéin mo-
lemmista suunnista (Kuva 3).

2. Kiristd etupuolen neljad kiinnitysremmid ja sulje ne lujasti kiinni (Kuva 4).
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3. Saatadksesi ojennuksen rajoituksen, héllennd polvitaipeen ristikkdistd tarrakiinnitysta. Saada se
halutun pituiseksi ja sulje tarrakiinnitys (Kuva 5). Suurimman mahdollisen ojennuksen rajoituksen
aikaansaamiseksi on polvinivelen oltava taivutettuna ristikkdisté tarrakiinnitysta kiinnitettéessa.

2.3 Kdytté- ja hoito-ohje

Materiaali: Outlast®, alumiinilastat, polyesteri, tarranauha.

Puhdistus: Voidaan pestd koneessa 40 °C:ssa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hieno-
pesuaineella. Huuhdeltava huolellisesti ja ripustettava kuivumaan. Ennen konepesua on lastat
otettava pois ja kaikki tarrakiinnitykset suljettava. Ottobock suosittelee kayttdmddn pyykkipussia.

Huomautus: Pesuainejddnndkset voivat aiheuttaa ihon drsytystd ja materiaalin kulumista.
Pidentadksesi tuotteen elinikad: Sulje kaikki tarrakiinnitykset, ellei tuotetta kaytetd.

Kierrdtys: Tuotteessa kdytetty materiaali soveltuu uusiokdyttdon ja sen jatehuolto tulisi hoitaa sen
mukaisesti.

3 Muut kayttorajoitukset
Tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain yhdelld potilaalla. Uudelleenkdyttd ei ole sallittu.
Pdaivittdinen kdyton kesto ja kdyton ajanjakso madrdytyy ladketieteellisen kayttdaiheen mukaisesti.

4 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

4.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdaytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

4.2 CE-yhdenmukaisuus

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

4.3 FPaikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissd maissa, ovat |16ydettdvissd tastd
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielelld.
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Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-02-02
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu sto-
sowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1 Opis

1.1 Cel stosowania

Orteza Genu Neurexa jest przeznaczona wylgcznie do zaopatrzenia ortotycznego stawu kolano-
wego i do kontaktu wylgcznie ze zdrowg skoérg.

1.2 Wskazania i dziatanie

1.2.1 Wskazania

Niedowtad migéni koficzyny dolnej i wynikajgcy z niego przeprost stawu kolanowego, na przyktad
po udarze mdzgu, wypadnieciu jgdra galaretowatego w odcinku ledzwiowym, uszkodzenia ob-
wodowego ukfadu nerwowego itp.

Wskazania okresla lekarz.

1.2.2 Dziatanie

Orteza Genu Neurexa stabilizuje staw kolanowy w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej oraz zapo-
biega przeprostowi i niestabilnosci bocznej (Srodkowo-bocznej).

Orteza wspiera kontrole czuciowo-ruchowg stawu kolanowego i utatwia trening ruchowy i ak-
tywnos¢ fizyczng.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Zadnych.

1.3.2 Przeciwwskazania relatywne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem:

choroby i zranienia skéry, zapalenia, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania
w miejscach zaopatrzonych, zaburzenia w odptywie limfy — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny tkanek migkkich w obrebie zaopatrzenia; zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi
w konczynie dolne;j.
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1.4 Wskazoéwki bezpieczernstwa

INFORMACIJA

Pacjenta nalezy poinstruowaé o zasadach prawidfowej obstugi / pielegnaciji produktu.

Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu moze zosta¢ przeprowadzone tylko przez pr-
zeszkolony personel specjalistyczny. Dzienny czas noszenia oraz okres uzytkowania zalezg od
wskazan lekarza.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego uzytkowania. Omawiany produkt
przeznaczony jest do stosowania przez jednego pacjenta. Elementy odksztatcane lub takie, ktére
majg bezposredni kontakt ze skoérg, stwarzajq ryzyko natury funkcjonalnej wzglednie higienicznej
w chwili korzystania z ortezy przez inne osoby.

Zbyt mocno dopasowane opaski/ortezy mogq by¢ przyczyng pojawienia sie miejscowego
ucisku, powodujgc rowniez zwezenie przebiegajgcych tam naczyn krwionosnych i nerwéw. Pro-
duktu nie zaktadaé za ciasno. Przy pojawieniu sie zmian (np. zwiekszenie dolegliwosci) nalezy
niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy dokonywaé zmian produktu.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt nie jest ognioodporny. Nie moze
by¢ zastosowany w poblizu otwartego ognia i innych zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami lub
lotionami. Moze to by¢ przyczynqg ograniczenia okresu stosowania — szczegélnosci wyscidtki.

2 Uzytkowanie
2.1 Wybér wielkosci produktu
Wielkos$¢ ortezy jest okreslana na podstawie obwodu kolana, priorytowo na podstawie pomiaru
obwodu 15 cm ponizej $rodka rzepki, nastepnie na podstawie pomiaru obwodu 15 cm powyzej
$rodka rzepki.
2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu
2.2.1 Dopasowanie
Szyny sq indywidualnie dopasowywane przez przeszkolonych fachowcéw.
1. Ustawienie szyny boczne;.
W celu uzyskania optymalnego, indywidualnego dopasowania, zaopatrzenia w szyny aluminiowe

powinnien dokona¢ fachowiec, technik ortopeda lub terapeuta. Szyny te zostajg dopasowane
wedtug zgiecia konczyny dolne;.

INFORMACIJA

Szyny powinny by¢ zgiete dopiero w odlegtosci od 3 mm w stosunku do elementu z tworzywa
sztucznego w obrebie srodkowym szyny. W przeciwnym razie moze doj$é do zmniejszenia
stabilnosci szyny.

2. Ustawienie zgdanego ograniczenia wyprostu i/lub ograniczenia zgiecia szyn aluminiowych.
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Oznakowania stopni na ograniczniku z tworzywa sztucznego pokazujq kgt, w ktérym orteza
ogranicza zgigcie lub wyprost korczyny dolnej (kgt funkcjonalny, ilustr. 2).
2.2.2 Zaktadanie

1. Orteze nalezy zatozyé w ten sposdéb, aby rzepka znajdowata sie w centrum otworu z przodu.
Najpierw zapig¢ te czes$é opaski ochronnej, ktéra lezy ponizej rzepki, nastepnie czgsé gorng.
Przy tym wykorzystaé catq elastyczno$¢ materiatu i naciggng¢ na siebie krawedzie ochronne
z obydwoch stron (ilustr. 3).

2. Zatozy¢ cztery pasy mocujgce z przodu i mocno zapig¢ (ilustr. 4).

3. W celu ustawienia ograniczenia wyprostu, poluzowaé przetozony na krzyz pas z zapigciem na
rzep w zgieciu kolana. Ustawi¢ zgdang dtugos$¢ i zapigé zamek na rzep (ilustr. 5). Aby uzyskac
maksymalne ograniczenie wyprostu, staw kolanowy powinien by¢ zgiety podczas mocowania
skrzyzowanego pasa z zapigciem na rzep.

2.3 Instrukcja odnosnie uzytkowania i pielegnacji

Materiat: Outlast®, szyny aluminiowe, poliester, tasma na rzep.

Czyszczenie: mozna praé w pralce w temperaturze 40 °C, stosujgc dostepnego w handlu pro-
szek do tkanin delikatnych. Dokfadnie wyptukaé i suszy¢ na powietrzu. Przed praniem w pralce,
wyjgc¢ szyny i zapig¢ wszystkie zamki na rzep. Firma Ottobock zaleca pranie ortezy w worku.

Wskazéwka: pozostatosci proszku mogqg podraznia¢ skére i prowadzi¢ do szybkiego zuzycia materiatu.

Aby przedtuzy¢ zywotno$¢ produktu nalezy zamkngc¢ wszystkie zamki na rzep, jesli produkt nie
jest stosowany.

Utylizacja: Materiat, z ktérego wykonany jest produkt, mozna ponownie wykorzystaé. W zwiqzku
z tym, nalezy dokonaé odpowiedniej utylizacji.

3 Dalsze ograniczenia uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania tylko przez jednego pacjenta. Ponowne zastosowanie
nie jest dozwolone.

Dzienny czas noszenia oraz okres uzytkowania zalezq od medycznych wskazan lekarza.

4 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogq sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriéow klasyfikacji zgodnie z zatqgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.

4.3 Lokalne wskazoéwki prawne

Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wylgcznie w poszczegdlnych krajach, wystepujg
w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujgcego.
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Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-02-02
» Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi
tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznalatara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

A Genu Neurexa ortézis kizarélag a térdizllet ortetikai elatdsara alkalmazhaté és csakis sértetlen
bérfelllettel érintkezhet.

1.2 Indikdciok és hatasmod

1.2.1 Indikaciék

A ldbizomzat parézise, amelynek kdvetkezménye a térd hiperextenzidja, pl. agyvérzés, prockorongsériilés,
a periférids idegrendszer sérilése stb. kdvetkeztében.

Az indikdcidt az orvosnak kell megdllapitania.
1.2.2 Hatdsmoéd

A Genu Neurexa stabilizdlja a térdet szagittdlis és frontdlis sikban, és megakaddlyozza a hiperextenziét
valamint a kollaterdlis (mediolaterdlis) instabilitast.

Az ortézis tdmogatja a térd szenzomtoros kontrolljat, megkonnyiti a jardstréninget és a fizikai aktivitast.
1.3 Ellenjavallatok

1.3.1 Abszolut ellenjavallatok

nincsenek

1.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az aldbbi indikdacidk esetén konzultdlni kell az orvossal:

Bérbetegségek / -sériilések, gyulladdsos tiinetek, felszakadt, duzzadt sebek, bérpir és tilmelegedés
érintésre; nyirokeldramldsi zavarok, ideértve az attol testtdjtdl tavoli tisztdzatlan eredet lagyrészi
duzzanatokat, ahova az ortézis felhelyzésre kerdl, a ldbon észlelt érzékelési és keringési zavarok.

1.4 Biztonsdgi tudnivalok

INFORMACIO

A pdcienssel ismertetni kell a termék rendeltetésszerli kezelését / apoldasat.

A terméket els6 alkalommal kizardélag erre kiképzett személy adaptalhatja. A hordds napi
id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikdacié hatdrozza meg.
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/A VIGYAZAT!

Szakszer(itlen alkalmazas okozta sériilések. A terméket rendeltetése szerint kizarélag egy
személy haszndlhatja. A formdzandé alkatrészek és a bérrel kdzvetlenil érintkez6 részek funk-
ciondlis és higiénés kockdzatot jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist més személy is
haszndlja.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken til er6s nyomast fejthet ki, és adott esetben
elszorithatja az oft futd ereket és idegeket is. A termék ne legyen tllsdgosan szoros. Amennyiben
a béron szokatlan jelenségeket észlel (pl. panaszai stlyosbodnak), azonnal orvoshoz kell fordulni.

A terméken tilos barmilyen szakszer(tlen vdltoztatdst végrehajtani.

ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndlat okozta kdarok. A termék nem t(izbiztos.
A terméket ne hordja nyilt ldng vagy egyéb gyujtéforrds kozelében.

A termék nem kertlhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testadpoldkkal.
Ez - féleg a pdrndzatok - haszndlhatésagdnak idétartamat korlatozhatja.

2 Kezelés

2.1 A termék méretének kivdlasztdsa

Az ortézis méretét a térd kdrmérete alapjan kell kivalasztani, leginkdbb a patella kdzepe alatt,
majd a patella felett 15 cm-rel mért kérméret szerint.

2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

2.2.1 Adaptdlas

A sinezetet képzett szakember dllitja be mindig egyedileg.

1. A laterdlis sinezet bedllitdsa

Ellatasban jértas szakember, ortopédiai miiszerész vagy gyogytorndsz feladata az aluminium
sinezet egyedi, optimdlis illeszkedést biztosité adaptdaldsa. A sinezetnek kdvetnie kell a lab
gorblleteit.

INFORMACIO

A sint legaldbb 3 mm tdvolsagban szabad csak meghaijlitani a mlianyagrésztél, a sin kdzépsé
szakaszan. Ellenkezé esetben csdkkenhet a sin stabilitdsa.

2. Az aluminium sinek kivant mértékii extenziés és/vagy flexiés hatdroldsdanak bedllitasa.
A mianyag hatdroldkon 1év6 fokozatjelzések mutatjak, hogy hol van az ortézisen a ldb extenzidjanak
vagy flexiéjénak hatdara (funkcids szége, 2. dbra).

2.2.2 Felhelyezés

1. Az ortézist gy kell felhelyezni, hogy a térdkaldcs az els6 oldaldn 1évé nyilds kdzepébe illeszked-
jék. El6sz6r a védébanddzs-részt kell lezérni a térdkaldcs alatt, majd pedig a fels6t. Haszndljuk
ki az anyag rugalmassagat és a védéperemeket mindkét oldalrél hiizzuk egymas folé (3. dbra).

2. Az els6 oldalon 1év6 négy rogzité hevedert hizzuk meg és er6teljesen zarjuk be (4. dbra).

3. Az extenzios hajlitds bedllitdsdhoz a térdhajlatban 1évE, egymdst keresztez6 tépbzdarat meg
kell lazitani. A kivant hosszisdgnak megfeleléen dllitsuk be és zdrjuk le a tépbzarat (5. bra).
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A maximdlis extenzios hajlitds eléréséhez a térdiziilet a keresztez6d6 tépbzarak lezardsakor
legyen hajlitott helyzetben.

2.3 Haszndlati és dpoldsi utasitds

Anyaga: Outlast®, aluminium sinek, poliészter, tép6zdrszalag.

Tisztitdsa: kereskedelmi forgalomban kaphaté finom mosdszerrel 40 C°-on moshatd. Gondosan
oblitsuiik ki és a leveg6n szdritsuk meg. Mosogépben térténé mosds el6tt a sineket vegyiik ki és
minden tép6zdrat zdrjunk be. Az Ottobock ajdnlja mosézsdk haszndlatdat.

Megjegyzés: a mosdszermardvanyok bdrirritdciét és anyagkopdst okozhatnak.

A termék élettartamdnak névelés érdekében az dsszes tépbzdr legyen zdrva, amikor a termék
nincs haszndlatban.

Artalmatlanitds haszndlat utdn: A termék anyagai Gjrahasznosithatdk, artalmatlanitdsa ennek
megfelel6en torténjék.

3 A haszndlat tovabbi korlatozasai

A terméket kizarolag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. Ismételt haszndlatba addsa nem
engedélyezett.

A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikdacio hatdrozza meg.

4 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

4.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategoridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelel&en.

4.3 Lokadlis jogi tudnivalék
Jogi tudnivaldk, melyek kizarélag egyes orszdgokba kerililnek alkalmazdsra, jelen fejezetben
taldlhaték az illeté alkalmazé orszdg nyelvén.
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Vyznam bezpeénostnich symbola Cesky

Varovani pfed potencidlnim nebezpeéim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed nebezpec¢im zplusobeni technickych skod.
Pokyny pro obsluhu. Pokyny pro servisni persondl.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-02-02
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabranilo poranéni a poskozeni
produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
» Uschoveijte si tento dokument.

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ortéza Genu Neurexa se pouzivd vyhradné pro ortotickou Ié¢bu kolene a je vhodnd vyhradné
pro kontakt se zdravou pokozkou.

1.2 Indikace a ucinky

1.2.1 Indikace

Paréza kolenniho svalstva s naslednou hyperextenzi kolene, napriklad po mrtvici, lumbalnim vy-
hfeznuti meziobratlové ploténky, poranéni periferniho nervového systému.

Indikaci stanovi lékar.
1.2.2 Uginky

Genu Neurexa stabilizuje koleno v sagitdini a frontdini roviné a zabranuje hyperextenzi a kolaterdini
(mediolaterdlni) nestabilité.

Ortéza podporuje senzomotorickou koordinaci kolena a usnadiiuje ndcvik chiize a télesnou aktivitu.
1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace

Z4dna.

1.3.2 Relativni kontraindikace

U ndsleduijicich indikaci je nutnd konzultace s Iékafem:

Kozni choroby/ poranéni pokozky, zanétlivé jevy, vystouplé jizvy s otokem, zarudnuti a prehrdti pfi
dotyku; poruchy lymfatického obéhu, véetné otoku mékkych tkani mimo oblasti téla, na které se
ortéza nosi, z nejasnych pricin; poruchy citlivosti a krevniho obéhu nohy.
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1.4 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Pacienta je nutné poucit ohledné sprdavné manipulace s vyrobkem a péce o vyrobek.

Prvni nastaveni a aplikaci tohoto vyrobku smi provédét pouze vyskoleny odborny personal. Dé-
lka denniho noSeni a celkovd doba pouZivéni ortézy se Fidi podle indikace stanovené Iékarem.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v diisledku neodborného pouzivani. Tento vyrobek je uréeny k pouzivani
pouze jednim pacientem. Cdsti, které je zapotiebi dovytvarovat, a &dsti, které piichdzeji do
pfimého styku s pokozkou, mohou pfi noSeni ortézy jinou osobou predstavoval funkciondlni
resp. hygienicka rizika.

Prilis tésné obepinaijici ortéza/banddz mize zpusobit lokdlni otlaky a popf. zGzeni cév/nerva
probihajicich v misté ortézy/banddaze. Vyrobek nesmi byt po nasazeni prili§ tésny! V pfipadé
mimoradnych zmén (napfr. zhorSeni potizi) okamzité vyhledejte pomoc lékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Tento vyrobek neni odolny proti ohni.
Nesmi se vystavovat plisobeni otevieného ohné nebo jinym tepelnym zdrojim.

Tento vyrobek by nemél pfijit do styku s prostredky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Tim by mohlo dojit k omezeni Zivotnosti — zejména pak pelot.

2 Manipulace

2.1 Vybér velikosti produktu

Velikost ortézy se voli na zdkladé obvodu kolene, prednostné podle obvodu 15 cm pod stfedem
pately a ndsledné obvodu 15 cm nad stfedem pately.

2.2 Prizpusobeni a priloZeni produktu

2.2.1 PFizpUsobeni

Dlahy nastavuje individuainé proskoleny odborny persondl.

1. Nastaveni laterdlnich dlah.

Ortopedicky technik nebo terapeut by mél nastaveni provést pro individudlné optimdini usazeni.
Dlahy by se mély pfizpusobit podle zakfiveni nohy.

INFORMACE

Dlaha by se méla zadit zakfivovat ve vzddlenosti min. 3 mm od plastové cdsti ve stredni
oblasti dlahy. Jinak mGze dojit ke sniZeni stability dlahy.

2. Nastaveni pozadovaného omezeni extenze anebo flexe hlinikovych dlah.

Znacky stupil na plastovém dorazu ukazuji Ghel, ve kterém ortéza omezuje flexi nebo extenzi
nohy (funkéni thel, obr. 2).
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2.2.2 Nasazeni ortézy

1. Ortézu nasadte tak, aby byla patela ve stfedu otvoru na predni strané. Nejdfive zapnéte cast
ochranné banddze, kterd je pod patelou, potom horni &ast. Pfitom vyuzijte elasticitu materidlu
a ochranné lemy z obou smérl pretahnéte pres sebe (obr. 3).

2. Napnéte Ctyfi fixacni pasky na pfedni strané a pevné je zapnéte (obr. 4).

3. Pro nastaveni extenze uvolnéte prekfizeny suchy zip v zakoleni. Nastavte jej na potrebnou délku
a pak jej zapnéte (obr. 5). Pro dosazeni maximdlniho omezeni extenze by mél byt kolenni kloub
pri zafixovani prekfizeného suchého zipu ohnuty.

2.3 Ndvod k pouziti a osetfovani

Materidl: Outlast®, hlinikové dlahy, polyester, suchy zip.

Cisténi: Lze prat v pradce pfi 40 °C s jemnym pracim prostiedkem. Dikladné propldchnéte a

nechte uschnout na vzduchu. Pfed pranim v praéce vyjméte dlahy a zapnéte vSechny suché zipy.

Pro prani v praéce doporuéuje Ottobock pouzivat praci pytel.

Upozornéni: Zbytky prasku na prani mohou zpUsobit podrdzdéni pokozky a opotrebeni materidlu.
Pro prodlouzeni Zivotnosti vyrobku: Kdyz vyrobek nepouzivdte, tak vSechny suché zipy zapnéte.
Likvidace po pouziti: Materidl tohoto vyrobku je recyklovatelny a mél by se podle toho likvidovat.

3 Dalsi omezeni pouziti

Tento vyrobek je koncipovén pro pouziti na jednom pacientovi. Recirkulace tohoto zdravotnického
prostfedku je nepfipustnad.
Délka denniho noseni a celkové doba pouZivani ortézy se fidi podle indikace stanovené Iékarem.

4 Prdavni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podiéhaji pravu daného stdtu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovdnim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

4.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

4.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uvedeny
v této kapitole v Urednim jazyce prisluSného statu uzivatele.
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Emnte€iynon cupBoAwv EMvika

Mpoedotolioelg yia rdavolg KivdUvoug aTUXHATOG KAl TPAUHATIONOU.
[ 777 MNpoewdotooelg yia mubavr] TedKANGn TEXVIKOV {npL®v.
Meploodtepeg TIANpodopieq OXETIKA pe TNV edbappoyr/ xpnaon.

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-02-02

» MeAeTnOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV atd Tn XPHon Tou TIPoioVToG.

» [poogte Tig uTodeifelg aodaleiag, yia va anoplyete Tpavpatiopolg kat {npLég oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 10 XpAoTn yia tnv opOn kat acpaln xpron Tou poidvtog.

»  @DuAda&te o apov Eyypado.

1 Neprypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

O pnpokvnpuikég kndepdvag Genu Neurexa TipoopiCeTal amoKAEIOTIKA yia Xpron OTnv anokatd-
0TaoN TOU YOvVaTOG Kal eVOEIKVUTAL ATIOKAEIOTIKA yla Tnv eTiadn pe UylEg OEppa.

1.2 Evdci&eig kat Tpomog dpaoncg

1.2.1 Evdeitelq

MuiknA Tiapeon KATw Akpwv pe eTtakdAoudn vtiepéktaon Tou yévatog, T.X. Hetd amd eykedpariko
€TELOOO10, KAN pecoaTtovdlAou Siokou oTnv 0oduikr XWPa, TPAULATIONS TIEPLGEPIKWY VEUPWV K.ATL.
H €vdel&n kabopiCetal amo tov laTpo.

1.2.2 Tpémog dpaong

O kndepdvag Genu Neurexa otabeporolei 1o yovato oe ofelaio kal petwriaio ermimedo kat
QTIOTPETIEL TNV UTIEPEKTAOCN KAl TNV TIAPATIAEUPN (LeooTAGyLa) aoTdbela.

Me tov kndepodva vrootnpiletal o aloOnTikokvnTIKOG EAeyX0G ToU YOVATOG Kat OLEUKOAUVETAL N
ekmaidevon otn PAdLon Kat N CWHATIKY 0paACTNPLOTNTA.

1.3 Avrevoei€elg

1.3.1 AméAuteg avtevdeielq

Kapia.

1.3.2 Zxetikég avtevdeitelg

MNa 11 akdouBeq evdeielg amatteital ouvevvonon pe Tov LIatpd:

OeppaTikég TabRoeLg Kal Tpavpatiopoi, epddvion epediopwy, xnhoedn pe oidnua, epubpdtnta
kat uriepBEppavon atnv adr, Aepdiki oTaon, pe cupmepthapfavopeva ta adldyvwota oldipata
TWV HOAGK®OV HOPiwV HaKpLd arod 1o ONpeio Tou CWHATOG 0To oTioio edpappolel To PondNTKO
péoo, diatapaxég otnv guatodnaia kat Tnv KukAodopia Tou TIodLoV.
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1.4 Ynoodei&eic aogpaleiac

MAHPO®OPIE |

O aoBevnig TIpETEL va evnePWVETAL YIA TO OWOTO XELPLOUO Kal T $ppovTida Tou TIPoIdvVToG.

H mp®1n Tipocappoyn kat ToTtoBETNoN Tou TIPOIGVTOG TIPETIEL VA YiveTal Hovo ard KATAPTIOUEVO
TEXVIKO TIPOOWTIKO. H kabnueptvi diapkela xprong kat to Xpovikd diaotnua tng Bepameiag
kaBopiCovtal amo tov [aTpo pe PAcn TNV eVOESELYHEVN LOTPLKNA TIPAKTLKI.

A NMPOZOXH

Kivuvog tpavpaTtiopol Adyw avopB6doEng xpriong. To mipoidv Tipoopiletal yia xpron aro
évav povo acBevr). Npooappdoiua pépn Kal pépn ta omoia €pyovtal oe Apeon emnadn pe To
O€pa eVOEXETAL VA EVEXOLV KLIVOUVOUG AELTOUPYIAG ) UYLELWVIAG OE TIEPITITWOT TIOU 0 KNOEUOVAG
Xpnotyototeital kat amd aia drtopa.

‘Evag vapOnkag 1) kndepdvag mou epappolel opiktd UTopei va TIPOKAAECEL TOTIKA AOKNON
THEONG 1} OKOWN, OE OPLOUEVEG TIEPLTITWOELG, CUUTIEDN TwV dlepXOUEVWY alodOpwv ayyeiwv
1 vebpwv. Mnv TottoBeTeite TIOAD ObIKTA TO TIPOIOV. Z€ TEPITITWON AoLVABLOTWY PETABOAWDY
(T.x. ab&non Twv evoxAnoewv) avalntiote apéowg évav Latpd.

Aev TipéTieL va eTitelPolvVTal AKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

EIAOMOIHEH

POopa Aoyw €kOeong oe aoxnueg TepBArOVTIKEG OUVORKEG. To TIpoidv Bev eival ddAekTo.
Katd ouvémela, dev mipémel va extiBetal oe yupv pAdya f AMeg Tinyég Beppotntac.

To Tipoidv dev TipéTel va €pxetal oe emadn pe Aimapd kat 6§va péoaa, aroldég rj Aoatdv, kadwg
€101l uTopei va TieploploTel n diapkela Xprong, Wlaitepa Twv emevoloEwWV.

2 Xeplopog

2.1 Emidoyri uey€Boug npoiovtog

EmuAéyete 1o pEyebog Tou kndepdva pe PAon v TIEPIPETPO TOL YOVATOG, KETPWVTAG APXIKA TNV

TiepipeTpo 15 cm kdtw amnd 1o péco g emyovatidag kai, €metra, 15 cm mavw amnd 1o péco

g emyovatidag.

2.2 [pooapuoyn kat TortoBETnon Tou PoiovTog

2.2.1 Mpooapuoyn

O 0dnyoi pubpiCovtal EexwploTd amd KATAPTIOHEVO TEXVIKO TIPOCWTIKO.

1. P0Bpion TiAgupikwv odnywv.
‘Evag e1d1k6G voonAeutng, TeEXVIKOG opBotedikwv edwv 1 Bepareutng, Oa mpérel va ipooap-
poéoeL Toug 0dnyoug aloupviou pe otdxo TNV Waviky epappoyn oe kKabe aobevr Eexwplotd.
O 0dnyoi Ba mpémel va pocappolovial oTnv KAuTUASTNTA ToU TIodLo0.

NMAHPO®OPIEZ

Mpwta, mpémel va Avyioete Tov 0dnyo amo pia andéotacn 3 mm oe GXEoN e TO TIAQOTIKO
TUAHA OTO KEVTPO Tou 0dnyoL. AladopeTikd, propel va pelwbei n otabepdtnta tou 0dnyou.

2. P0Buion tou embupntol Tieploplopol €ktacng kal/n Kappng otoug odnyolg aloupiviou.
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O1 daPabpioelg Tov vTIAp)oLY TIAVW OTo TIAAOTIKG eEAPTNHA TIEPLOPLOKOD UTIOBEIKVUOUV TN
ywvia katd tnv otoia o kndepovag teptopilel TNV kapdn ) v €ktacn tou Todol (Aertoup-
YIKA ywvia, €k. 2).

2.2.2 TommoBétnon

1. TortoBetrote Tov kNdepdva €10l WOTE N eTtyovatida va PpiokeTal 0To HECO TOU AvoiyLaToq
OTNV UTIPOCTLVH TIAEUPA. APXIKA, KAEIOTE TOV TIPOOTATEVTIKO LHAVTA TIOU BpiokeTal KATW aTto
v emyovatida Kat, oTn CUVEXELT, TO ETIAVW TUAKA. 2TO TIAQICLO AuTd, EKUETAMEUTEITE TNV
eAaoTikOTNTA ToU LAKOU Kat TpaPr&te To £va TpooTaTeuTikd AKPo TIAV ard To AAo Kat amod
Tig dVo katevBuvoelg (elk. 3).

2. 2¢i&1e TIq T€00EPLG (WVEG OTEPEWONG OTNV UTIPOCTLVI TIAEUPA KAl KAEIOTE TIG KAAA (ELK. 4).

3. lNa va pubpiocete Tov TIEPLOPLONO EKTAONG, acdalioTte To oTaLPwWTO deTPa PEAKPO OTNV THOW
TIAeupA. PuBpiote oto eTBupntd pnkog kal kAeiote 1o detripa PEAKpo (eik. 5). MNa va etutdxete
HEYLOTO TIEPLOPLOUS TNG €KTAONG, OTAV OTEPEWVETE TO OTAUPWTO OETAPA TO YOVATO TIPETIEL
va eival AuyLopévo.

2.3 Odnyieg xpriong kat ppovtidag

YAw6: Outlast®, odnyoi alovpviov, oAveotépag, Setrpeg PEAKPO.

Ka®apiopoég: 1o poidv miévetal oto AuvTApto otoug 40 °C pe palakd amopputiavIikd Tou
EUTIOPIOU. ZETIAEVETE TIPOOEKTIKA KAl adrveTe va oTeyvwoeL otov aépa. Mptv amd to TAdoLpo
oTo TAuvTHpLo, adalpeite Toug odnyoulq Kal kAeivete dAoug Toug detrpeq. H Ottobock ouviota
va. XPNOLLOTIOLEITE €va 0AKO TIAUGINATOG,.

Y1odelEn: Ta LTIOAEIPpATA ATIOPPUTIAVTIKOU UTIOPEL va TIPOKAAETouV epeBilopols oTo dEPHA Kal
dBopég 010 LAIKOS.

MNa va mapateivete tn didpkela {wrg Tou TpoidvTog: kAeivete dAoug Toug detrpeg PEAKPO, OTav
OgVv XPNOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV.

Amntéppupn peta amé t xpron: To LAO TIoU XPNOLOTIOLEITAL OTO TIPOIOV eival emtavagloTototo
kal Ba TpéTeL va amoppitTeTal pe avaioyo TpoTo.

3 MpbobeTol Tieplopiopoi XpRong
To Tpoidv oxedLA0TNKE yia Xprion amo évayv povo acBevr). H emavaypnotpomoinon dev eTutpéneTal.

H kaBnuepivr) didpkela xpriong kat To Xpoviko diaotnpa tng Beparneiag kabopiCovral pe Paon
TIG OUOTACELG TOU LATPOU.

4 Noukég vmodeigelg

‘OMol oL VOpIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe auvto.

4.1 Ev@ovn

O kataokevaotng avarapBdvel evBovn, epooov To TIPoidv xpnolpoToleital oUpwva pe TIG Tie-
prypadEg kat TG odnyieg oto apov £yypado. O kataokevaotrig dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeidovtal o TtapdPAeln Tou eyypddou, dikdTEPA 08 avopBAd0EN xprion 1 AveTHTPETITN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.

4.2 Zuuuopgpwon CE

To Tipoidv TANpoI Tiq amaltioelg TG evpwTaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoTteXvolOyL-
Kwv Tipoidvtwy. Baoel twv kpttnpiwv katnyoplotoinong cvpdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv ta&vounbnke oty katnyopia I. H dfAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
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autov o Adyo arod TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIK) Tou euB0Ovn olpdwva pe To apdptnua
VIl tng avw odnyiag.

4.3 TomKEg VOUIKEG UTTOOEIEEIG

Nopikég uTtodeigelg, ol otoieq epappdfovTal ATOKAEIOTIKA 08 GUYKEKPLULEVEG XWPEG, TIEPLAAL-
Bdvovtal og auth TNV EvOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOAQ TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPAOTN.
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1.4 Z2ICEIZFEENR
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