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Material |AI/aIuminium; CO/cotton; PA/polyamide; PP/polypropylene; PU/polyurethane |
Beidsei- GroBe / Lange / Length A B
tig an- Size Unterschenkelum- Oberschenkelum-
wendbar fang / fang /
/ Lower leg circumfe- | Thigh circumference
Suitable rence
for either [cm] [inch] [cm] [inch] [cm] [inch]
side
S 40 15.7 35-55 13.8-21.6 42 - 62 16.5 - 24.4
E M 50 19.7 40 - 60 15.7 - 23.6 48 - 68 18.9 - 26.7
”E L 60 23.6 42 - 62 16.5 - 24.4 42 - 62 20.4 - 28.3
5 XL 70 27.6 45 - 65 17.7-25.5 45 - 65 21.6-29.5
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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-18

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Ruhigstellungsorthese Genu Immobil 0° 8060.

2 Produktbeschreibung

8060 Genu Immobil 0° (siehe Abb. 1)

Position Beschreibung

1 Umlenkschlaufe

2 Orthesenschaft mit Polsterung

3 Seitenteile mit Klettbandgurten, lateral und medial
4 Aluminiumschienen

5 Flauschbandgurt, schmal

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Postoperative und posttraumatische Ruhigstellung des Kniegelenks
* Akute Verletzungen des Kniegelenks

* Bandverletzungen und -plastiken des Kniegelenks

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Keine.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

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



3.4 Wirkungsweise
* Immobilisiert das Kniegelenk in 0°-Beugung
* Reduziert die kollaterale Instabilitat

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

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

HINWES |

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.
» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

5 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

v

v

v

5.1 GroBle auswahlen

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



5.2 Anpassen
Die erstmalige Anpassung darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

Schienen anpassen

Die seitlichen und die posteriore Aluminiumschienen sind herausnehmbar und lassen sich indivi-
duell an den gewilinschten Beugewinkel anpassen.

1) Die Schiene aus der Tasche der Orthese entnehmen.

2) Die Schiene von Hand formen.

3) Die angepasste Schiene in die Tasche einschieben.

4) Die Orthese dem Patienten zur Probe anlegen.

5) Die Arbeitsschritte wiederholen, bis das gewiinschte Ergebnis erzielt ist.

5.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls und das Knie ist gestreckt.

> Alle Gurte der Orthese sind gedffnet.

1) Die Orthese von hinten um das Knie fihren und am Bein anlegen. Dabei den Patellaaus-
schnitt mittig Uber der Patella positionieren.

2) Optional: Fir Beine mit groBerem Umfang konnen die Seitenteile mit Gurten und Umlenk-
schlaufen auf den Orthesenschaft versetzt werden.

3) Die Gurte durch die Umlenkschlaufen fiihren, zuerst unterhalb und anschlieBend oberhalb
des Knies schlieBen. Dabei darauf achten, dass die Klettflachen Ubereinander liegen (siehe
Abb. 2).

4) Optional: Den schmalen Gurt mittig, tber die Patella fihrend, an der Orthese anbringen, um
z. B. ein Klihlelement zusatzlich zu fixieren (siehe Abb. 3).

— Die Orthese sitzt fest, aber ist noch angenehm zu tragen (siehe Abb. 4).
» Vor Abgabe der Orthese an den Patienten ist der richtige Sitz am Bein zu prifen.

5.4 Ablegen
1) Alle Gurte nacheinander 6ffnen.
2) Die Orthese vom Bein abnehmen.

6 Reinigung

HINWELS |

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

Die Orthese regelmaBig reinigen:
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Polster

1) Die Schiene aus der Tasche der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel von Hand
waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspllen.

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

5) Die Schiene zuriick in die Tasche der Orthese einsetzen.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

8.2 Haftung

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

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the 8060
Genu Immobil 0° immobilisation orthosis.

2 Product description

8060 Genu Immobil 0° (see fig. 1)

Item Description
1 Strap guide loop
2 Orthosis shaft with padding




8060 Genu Immobil 0° (see fig. 1)

Item Description

3 Side parts with hook-and-loop straps, lateral and medial
4 Aluminium splints

5 Loop strap, narrow

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Postoperative and posttraumatic immobilisation of the knee joint
* Acute knee joint injuries

* Knee ligament injuries and grafts

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None.

3.3.2 Relative Contraindications

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

3.4 Effects
* Immobilises the knee joint at 0° flexion
* Reduces collateral instability

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

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

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

NoTice

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

5 Handling

INFORMATION

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

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

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

5.1 Size selection

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

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

5.2 Adaptation

The initial fitting must be carried out by trained, qualified personnel.

Adapting the splints

The lateral and posterior aluminium splints are removable and individually adaptable to the
desired flexion angle.

1) Remove the splint from the pocket of the orthosis.

2) Shape the splint by hand.

3) Slide the adapted splint into the pocket.

4) Put the orthosis on the patient for trial fitting.

5) Repeat the steps until the desired result is obtained.

5.3 Application

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

Norice

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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




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

> The patient sits on the front edge of a chair and the knee is extended.

> All straps on the orthosis are opened.

1) Pass the orthosis around the knee from behind and apply it to the leg. Centre the patella
cutout over the patella.

2) Optional: For legs with a larger circumference, the side parts with straps and strap guide
loops can be positioned on the orthosis shaft.

3) Pass the straps through the strap guide loops. Close the straps first below and then above
the knee. Make sure that the hook-and-loop sections are placed over one another (see fig. 2).

4) Optional: Attach the narrow strap to the orthosis so it is centred and passes over the patella,
for example to secure an additional cooling element (see fig. 3).
— The orthosis fits firmly but is still comfortable to wear (see fig. 4).

» Check that the orthosis is fitted properly on the leg before handing over to the patient.

5.4 Removal
1) Open all straps one after the other.
2) Remove the orthosis from the leg.

6 Cleaning

Norice.

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the orthosis regularly:

Pads

1) Remove the splint from the pocket of the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Do not use fab-
ric softener. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Avoid exposure to direct heat (e.g. sunlight, oven or radiator).

5) Reinsert the splint in the pocket of the orthosis.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

8.2 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.
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8.3 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthese d'immobilisation Genu Immobil 0° 8060.

2 Description du produit

8060 Genu Immobil 0° (voir ill. 1)

Position Description

1 Boucle de renvoi

2 Embrasse de I'orthése avec rembourrage

3 Parties latérales avec sangles Velcro, c6té latéral et médial
4 Attelles en aluminium

5 Sangle a bande velours, mince

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

* Immobilisation postopératoire et post-traumatique de I'articulation de genou
* Lésions aigués de I'articulation de genou

* Lésions et reconstructions du ligament de I'articulation de genou
L’indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Aucune.

3.3.2 Contre-indications relatives

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

3.4 Effets thérapeutiques
* Immobilise I'articulation de genou a un angle de flexion de 0°
* Réduit I'instabilité collatérale

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

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

;

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

i

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

5 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.
Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).
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5.1 Sélection de la taille

1)
2)
3)

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

5.2 Ajustement
Seul le personnel spécialisé et formé est autorisé a procéder au premier ajustement.

Ajustement des attelles
Les attelles en aluminium latérales et postérieures sont amovibles et peuvent étre ajustées en

fonction de I'angle de flexion souhaité.

1)

g

()]

Sortez |'attelle de I'étui de I'orthése.

Modelez manuellement |'attelle.

Insérez I'attelle ajustée dans |'étui.

Posez I'orthése sur le patient pour effectuer un essayage.
Répétez les étapes de travail jusqu’a obtenir le résultat souhaité.

5.3 Mise en place

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé
Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.

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

> Le patient est assis sur le bord avant d'une chaise et le genou est tendu.

> Toutes les sangles de |'orthése sont ouvertes.

1) Faites passer par l'arriére 'orthése autour du genou et posez-la sur la jambe. Positionnez
alors I'ouverture pour la patella au centre de la patella.

2) Facultatif : pour les jambes avec une circonférence importante, vous pouvez modifier la posi-
tion des parties latérales ainsi que des sangles et des boucles de renvoi sur I'embrasse de
I'orthese.

3) Faites passer les sangles dans les boucles de renvoi. Fermez d'abord les sangles qui se
trouvent sous le genou, puis celles au-dessus du genou. Assurez-vous alors que les surfaces
Velcro reposent bien I'une sur I'autre (voir ill. 2).

4) Facultatif : posez la sangle mince au centre de |'orthése en la faisant passer sur la patella,
p. ex. pour attacher un élément réfrigérant (voir ill. 3).

— L'orthese est fermement maintenue tout en restant confortable (voir ill. 4).

» |l convient de contréler que |'orthése est bien placée sur la jambe avant de remettre I'orthése
au patient.

5.4 Retrait

1) Ouvrez toutes les sangles les unes aprés les autres.

2) Retirez I'orthese de la jambe.
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6 Nettoyage

AVIS |

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

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Rembourrages

1) Sortez I'attelle de I'étui de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures Velcro.

3) Lavez l'orthése a la main a 30°C avec une lessive pour linge délicat. N'utilisez pas
d'assouplissant. Rincez bien.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. le rayonnement so-
laire, la chaleur des poéles ou des radiateurs).

5) Placez de nouveau |'attelle dans I'étui de I'orthese.

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

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

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

8.2 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi di immobilizzazione Genu Immobil 0° 8060.
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2 Descrizione del prodotto

8060 Genu Immobil 0° (v. fig. 1)

Posizione Descrizione

1 Passante

2 Corpo dell'ortesi con imbottitura

3 Fianchi con nastri a velcro, laterali e mediali
4 Aste in alluminio

5 Nastro a velcro femmina, stretto

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Immobilizzazione post-operazione e post-trauma dell'articolazione di ginocchio
* Lesioni acute dell'articolazione di ginocchio

* Lesioni e plastica dei legamenti dell'articolazione di ginocchio

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

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

3.4 Azione terapeutica
* Immobilizza I'articolazione di ginocchio in flessione a 0°
* Riduce l'instabilita collaterale

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.
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/\ CAUTELA

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

i

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

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

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

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

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

5.1 Scelta della misura

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

5.2 Adattamento
Il primo adeguamento deve essere eseguito esclusivamente da personale specializzato, con for-
mazione specifica.

Adattamento delle aste

Le aste laterali e |'asta posteriore possono essere estratte e adeguate individualmente con I'ango-
lo di flessione desiderato.

1) Rimuovere |'asta dalla tasca dell'ortesi.

Sagomare a mano |'asta.

Infilare I'asta sagomata nell'apposita tasca.

Applicare I'ortesi al paziente per una prova.

Ripetere i passaggi fino ad ottenere il risultato desiderato.

gLON

5.3 Applicazione

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> |l paziente e seduto sul bordo anteriore di una sedia con il ginocchio esteso.

> Tutti i nastri a velcro dell'ortesi sono aperti.

1) Applicare l'ortesi da dietro avvolgendola intorno al ginocchio e alla gamba. Posizionare
|'apertura per la rotula centralmente sopra la rotula.

2) In alternativa: per gambe con una circonferenza maggiore, si possono spostare i fianchi con
i nastri e i passanti sul corpo dell'ortesi.

3) Infilare i nastri a velcro nei passanti, prima quelli sotto e poi quelli sopra il ginocchio. Control-
lare che le superfici a velcro si trovino una sopra I'altra (v. fig. 2).

4) In alternativa: applicare centralmente il nastro stretto sull'ortesi, facendolo passare sopra la
rotula, per fissare ad es. un pad freddo addizionale (v. fig. 3).
— L'ortesi & posizionata in modo che non si sposti, ma sia ancora confortevole da indossare

(v. fig. 4).
» Prima di consegnare |'ortesi al paziente controllare che sia posizionata correttamente sulla
gamba.

5.4 Rimozione
1) Aprire i nastri a velcro uno dopo I'altro.
2) Rimuovere I'ortesi dalla gamba.

6 Pulizia

AVVISO |

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

Pulire regolarmente |'ortesi:

Imbottiture

1) Rimuovere |'asta dalla tasca dell'ortesi.

2) Chiudere tutti i nastri a velcro.

3) Lavare |'ortesi a mano in acqua calda a 30 °C con un comune detergente per prodotti delicati.
Non utilizzare ammorbidenti. Sciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. radiazioni so-
lari, stufe o termosifoni).

5) Inserire nuovamente |'asta nella tasca dell'ortesi.

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

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

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

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

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

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-18

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con la adaptacién
y la colocacién de la értesis de inmovilizacion Genu Immobil 0° 8060.

2 Descripcion del producto

Genu Immobil 0° 8060 (véase fig. 1)

Posicion Descripcion

1 Pasador

2 Encaje ortésico con acolchado

3 Piezas laterales con correas con velcro, lateral y medial
4 Pletinas de aluminio

5 Correa de frisa, estrecha

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Inmovilizacién posoperatoria y postraumaética de la articulacién de rodilla
* Lesiones agudas de la articulacién de rodilla

* Lesionesy plastias de los ligamentos de la articulacién de rodilla

El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Ninguna.

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

3.4 Modo de funcionamiento
¢ Inmoviliza la articulaciéon de rodilla en flexion de 0°
* Reduce la inestabilidad colateral

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

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

AVISO |

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

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

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

INFORMACION

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

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

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

5.1 Seleccionar la talla

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

2) Mida el contorno de la pantorrilla 156 cm por debajo del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la ortesis (véase la tabla de tamanos).

5.2 Adaptacion
El primer ajuste solo puede efectuarse por parte de personal técnico capacitado.

Ajustar las pletinas

Las pletinas de aluminio lateral y posterior pueden extraerse y adaptarse individualmente al angu-
lo de flexiéon deseado.

1) Extraiga la pletina del bolsillo de la értesis.

2) Dele forma a la pletina con la mano.

3) Inserte la pletina adaptada en el bolsillo.

4) Podngale la értesis al paciente para realizar la prueba.
5) Repita los pasos hasta alcanzar el resultado deseado.

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o daios

Efecto limitado

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

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

> El paciente debe estar sentado en el borde delantero de una silla, y la rodilla debe estar ex-
tendida.

> Todas las correas de la értesis estan abiertas.

1) Sitle desde atras la ortesis alrededor de la rodilla y coléquela en la pierna. Al hacerlo, posi-
cione el hueco para la rétula centrado sobre la rétula.

2) Opcional: para piernas con un contorno mayor, es posible desplazar las piezas laterales con
correas y pasadores sobre el encaje protésico.

3) Introduzca las correas por los pasadores y ciérrelas primero debajo de la rodilla, y después,
por encima. Al hacerlo, preste atencidén a que las superficies de velcro se solapen (véase
fig. 2).
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4) Opcional: coloque en la értesis la correa estrecha centrada, pasandola sobre la rétula, para
fijar adicionalmente, p. €j., un aplicador de frio (véase fig. 3).
— La ortesis esta bien sujeta, pero a la vez resulta comoda de llevar (véase fig. 4).

» Antes de entregar la ortesis al paciente, compruebe que se ajusta correctamente a la pierna.

5.4 Extraccion
1) Abra todas las correas sucesivamente.
2) Retire la ortesis de la pierna.

6 Limpieza

AVISO |

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

Limpie la drtesis con regularidad:

Acolchados

1) Retire la pletina del bolsillo de la értesis.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

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

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

5) Introduzca de nuevo la pletina en el bolsillo de la értesis.

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

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

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

8.2 Responsabilidad

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

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

1 Prefacio Portugués

| INFORMACAO |
Data da dltima atualizagdo: 2020-05-18
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagado fornece informagdes importantes para a adaptacdo e a colocagdo da
ortese de imobilizagdo Genu Immobil 0° 8060.

2 Descricao do produto

8060 Genu Immobil 0° (veja a fig. 1)

Posicao Descricao

1 Argola

2 Encaixe ortético com estofamento

3 Pecas laterais com cintos de velcro, lateral e medial
4 Talas de aluminio

5 Cinto de lagos, estreito

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

* Imobilizagao pds-operatéria ou poés-traumatica da articulagao de joelho
* Lesoes agudas da articulagao de joelho

* Lesobes e plasticas ligamentares da articulacao de joelho

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nenhuma.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

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

3.4 Modo de acao
* Imobiliza a articulagédo de joelho em flexdo de 0°
* Reduz a instabilidade colateral

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

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

INDICACAO.

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao do material

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

INDICACAO_

Uso incorreto e alteracoes

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

5 Manuseio

INFORMAGAO |

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

» A primeira adaptacao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por técnico especializado
depois da indicagao do médico responsavel.

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

5.1 Selecionar o tamanho

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

5.2 Adaptar
A primeira adaptagéo s6 pode ser efetuada por técnicos treinados.

Adaptacao das talas

As talas de aluminio laterais e posteriores sdo removiveis e podem ser adaptadas individualmente
com o angulo de flexdo desejado.

1) Retirar a tala do compartimento da ortese.

) Moldar a tala com as maos.

) Inserir a tala adaptada no compartimento.

) Colocar a értese no paciente para prova.

A ON
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5) Repetir as etapas de trabalho até obter o resultado desejado.

5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagédo e a posigdo correta do produto.

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

> O paciente deve estar sentado na borda dianteira de uma cadeira com o joelho estendido.

> Todos os cintos da drtese devem estar abertos.

1) Conduzir a 6rtese, por tras, em torno do joelho e colocé-la no membro inferior. Posicionar a
abertura para patela centralmente sobre a patela.

2) Opcionalmente: para membros inferiores com circunferéncias maiores, as pegas laterais
com cintos e argolas podem ser deslocadas no encaixe ortético.

3) Passar os cintos pelas argolas, fechando-os primeiro embaixo e depois em cima do joelho.
Certificar-se de que as superficies de velcro estejam sobrepostas (veja a fig. 2).

4) Opcionalmente: para fixar, por ex., um elemento refrigerante, colocar o cinto estreito central-
mente na Ortese, passando sobre a patela (veja a fig. 3).
— A ortese deve estar firmemente ajustada, mas permitindo um uso confortavel (veja a

fig. 4).
» Antes da entrega da ortese ao paciente, verificar a fixacdo correta na perna.

5.4 Remover
1) Abrir todos os cintos sucessivamente.
2) Retirar a 6rtese do membro inferior.

6 Limpeza

| INDICACAO

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

Limpar regularmente a ortese:

Almofadas

1) Remover a tala do compartimento da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar a dértese a mdo com agua morna a 30 °C e sabdo comum para roupas delicadas. Nao
utilizar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, radiagdo solar, calor de
fornos e aquecedores).

5) Inserir a tala novamente no compartimento da ortese.
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7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 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.

8.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

8.2 Responsabilidade

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
immobilisatie-orthese Genu Immobil 0° 8060.

2 Productbeschrijving

8060 Genu Immobil 0° (zie afb. 1)

Positie Omschrijving

1 Schuifgesp

2 Orthesekoker met bekleding

3 Zijdelen met klittenbandriemen, lateraal en mediaal
4 Aluminium spalken

5 Klittenbandsluiting, smal
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Postoperatieve en posttraumatische immobilisatie van het kniegewricht
* Acuut letsel aan het kniegewricht

* Bandletsel en -plastieken van het kniegewricht

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Geen.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

3.4 Werking
* Immobiliseert het kniegewricht in een buigingshoek van 0°
* Vermindert de collaterale instabiliteit

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

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

LETOP

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

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

5 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

5.1 Maat kiezen

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

5.2 Aanpassen
De eerste keer mag de orthese alleen worden aangepast door geschoolde vakspecialisten.

Spalken aanpassen

De aluminium spalken opzij en posterior kunnen uit de houder worden genomen en kunnen indivi-
dueel aan de gewenste buigingshoek worden aangepast.

1) Neem de spalk uit de houder van de orthese.

2) Breng de spalk handmatig in model.

3) Schuif de aangepaste spalk in de houder.

4) Breng de orthese aan bij de patiént om te proberen.

5) Herhaal de stappen tot het gewenste resultaat is bereikt.

5.3 Aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

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

LETOP.

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.
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> De patiént zit voor op een stoel en de knie is gestrekt.

> Alle riemen van de orthese zijn geopend.

1) Leid de orthese van achteren om de knie en plaats deze tegen het been. Plaats hierbij de
patellaopening midden boven de patella.

2) Optioneel: voor benen met een grotere omtrek kunnen de zijdelen met riemen en schuifges-
pen op de orthesekoker verplaatst worden.

3) Leid de riemen door de schuifgespen en sluit ze eerst onder en vervolgens boven de knie. Let
op dat de oppervlakken van het klittenband over elkaar liggen (zie afb. 2).

4) Optioneel: breng de smalle riem in het midden, over de patella, op de orthese aan om bijv.
een koelelement extra te fixeren (zie afb. 3).
— De orthese moet stevig om het been sluiten, maar prettig zitten (zie afb. 4).

» Controleer voordat u de orthese aan de patiént overhandigt, of deze goed rond het been zit.

5.4 Afdoen
1) Open alle riemen na elkaar.
2) Neem de orthese van het been.

6 Reiniging

LETOP

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

Reinig de brace regelmatig:

Bekleding

1) Verwijder de spalk uit de houder van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de orthese op de hand met een normaal fijnwasmiddel op30 °C. Gebruik geen wasver-
zachter. Spoel het product goed uit.

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

5) Plaats de spalk terug in de houder van de orthese.

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

8 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.

8.1 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

8.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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8.3 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2020-05-18

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av viloldgesortosen
Genu Immobil 0° 8060.

2 Produktbeskrivning

8060 Genu Immobil 0° (se bild 1)

Position Beskrivning

1 Remlank

2 Ortoshylsa med vaddering

3 Sidodelar med kardborrerem lateralt och medialt
4 Aluminiumskenor

5 Kardborrerem, smal

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Posttraumatisk och postoperativ vilolagesfixering av knéled
* Akuta skador pa knéleden

* Ligamentskador och ligamentplastik for knéleden
Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsorida kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.
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3.4 Verkan
¢ Fixerar knéleden i 0° flexion
¢ Reducerar den kollaterala instabiliteten

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér mojliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

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

| ANVISNING |

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

| ANVISNING

Otillaten anvindning och fordndringar

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

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

5 Hantering

INFORMATION

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

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

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

5.1 Val av storlek

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

2) Mat omkretsen pa underbenet 156 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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5.2 Anpassa
Den forsta anpassningen av ortosen far endast ske av utbildad personal.

Anpassa skenorna

Aluminiumskenorna pa sidorna och baksidan &r l6stagbara och kan anpassas separat till den 6ns-
kade flexionsvinkeln.

1) Ta ut skenan ur fickan pa ortosen.

2) Forma skenan for hand.

3) Skjut in den anpassade skenan i ortosen.

4) Prova ortosen pa brukaren.

5) Upprepa arbetsstegen tills 6nskat resultat har uppnatts.

5.3 Patagning

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol och knét ar strackt.

> Alla remmar pa ortosen ar lossade.

1) Ta pa ortosen bakifran runt knat. Placera 6ppningen for patellan mitt 6ver patellan.

2) Valfritt: For ben med stérre omfang kan sidodelarna sattas fast med remmarna och remlan-
karna forskjutna.

3) Tra remmarna genom remlénkarna, forst under knéat och sedan ovanfor det. Se till att kardbor-
redelarna ligger pa varandra (se bild 2).

4) Valfritt: Ta pa den smala remmen pa ortosen mitt 6ver patellan sa att t.ex. ett kylelement kan
fixeras (se bild 3).
— Ortosen sitter stadigt men anda bekvamt (se bild 4).

» Innan ortosen 6verldmnas till brukaren ska du kontrollera att den sitter korrekt pa benet.

5.4 Avtagning
1) Oppna remmarna i tur och ordning.
2) Ta bort ortosen fran benet.

6 Rengoring

ANVISNING.

Anvandning av oldampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga reng6ringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengoringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

Vaddering
1) Ta ut skenan fran ortosfickan.
2) Stang alla kardborreknappningar.
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3) Handtvétta ortosen i 30 °C vatten med ett vanligt, milt tvattmedel. Anvand inte skoljmedel.
Skolj noga.

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

5) Satt tillbaka skenan i ortosfickan.

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

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

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

8.2 Ansvar

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

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-05-18

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af immobiliserings-
ortosen Genu Immobil 0° 8060.

2 Produktbeskrivelse

8060 Genu Immobil 0° (seill. 1)

Position Beskrivelse

1 Vendeslejfe

2 Ortosehylster med polstring

3 Sidedele med burreband, lateralt og medialt
4 Aluminiumskinner

5 Burreband (loop), smal
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

* Postoperativ og posttraumatisk immobilisering af kneeleddet
*  Akutte skader pa knaeleddet

* Ledbandsskader og -plastik af knaeleddet

Indikationer stilles af laegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Ingen.

3.3.2 Relative kontraindikationer

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

3.4 Virkemade
* Immobiliserer knzeleddet i 0°-bevaegelse
* Reducerer den kolaterale instabilitet

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

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

D

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

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

5 Handtering

INFORMATION

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

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

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

5.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

5.2 Tilpasning
Forste tilpasning ma kun udferes af faguddannet personale.

Tilpasning af skinner

De posteriore aluminiumskinner og aluminiumskinnerne i siden kan tages af og kan tilpasses indi-
viduelt til den gnskede fleksionsvinkel.

1) Fjern skinnen fra lommen pa ortosen.

2) Form skinnen med handen.

3) Skub den tilpassede skinne ind i lommen igen.

4) Anbring ortosen pa patienten for at teste, om skinnerne sidder korrekt.

5) Gentag arbejdstrinnene, indtil det enskede resultat er opnaet.

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

> Serg for, at patienten sidder pa forkanten af en stol og séledes, at patientens knze er strakt
ud.

> Alle remme pa ortosen er abne.

1) Fer ortosen omkring knaeet bagfra og anleeg den pa benet. Anbring patellaudskeeringen, sa
den sidder midt over patella.
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2) Valgfrit: Ved kraftige ben kan sidedelen forskydes med remme og vendeslejfer pa ortose-
hylsteret.

3) Foer remmene gennem vendeslgjferne, ferst under og derefter over kneeet. Serg samtidig for,
at lukkefladerne ligger oven pa hinanden (se ill. 2).

4) Valgfrit: Placér den smalle rem i midten, fer den over patella, og placér den pa ortosen,
f.eks. for ogsa at fiksere et keleelement (se ill. 3).
— Ortosen sidder fast, men er stadigveek behagelig at have pa (se ill. 4).

» For aflevering af ortosen til patienten, skal det kontrolleres, at ortosen sidder korrekt pa pa-
tientens ben.

5.4 Io\ftagning
1) Abn alle remme.
2) Tag ortosen af benet.

6 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:

Polstring

1) Fjern skinnen fra lommen pa ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask ortosen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ikke skyllemid-
del. Skyl grundigt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. solstréling, varme fra ovne eller radiato-
rer).

5) Skub skinnen ind i lommen pé ortosen.

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-05-18

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa stabilisering-
sortosen Genu Immobil 0° 8060.

2 Produktbeskrivelse

8060 Genu Immobil 0° (se fig. 1)

Posisjon Beskrivelse

1 Rembaoyle

2 Ortosehylse med polstring

3 Sidedeler med borrelasremmer, lateralt og medialt
4 Aluminiumsskinner

5 Myk borrelasrem, smal

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

* Postoperativ og posttraumatisk stabilisering av kneleddet
* Akutte skader i kneleddet

» Bandskader og -plastikk i kneleddet

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

3.4 Virkemate
* Immobiliserer kneleddet i 0° baying
* Reduserer kollateral instabilitet
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4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

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

LES DETTE.

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

| LES DETTE |

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

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

5 Handtering

INFORMASION

» Daglig bzeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

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

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

5.1 Velge storrelse

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

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

5.2 Tilpasning

Ferste gangs tilpasning skal kun gjennomferes av oppleert fagpersonell.

Tilpasse skinnene

Aluminiumsskinnene som er plassert pa siden og posteriort, kan tas ut og tilpasses individuelt til
den gnskede beyevinkelen.

1) Ta skinnen ut av lommen pa ortosen.
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2) Form skinnen for hand.

3) Skyv den tilpassede skinnen inn i lommen.

4) Prov ortosen pa brukeren.

5) Gjenta arbeidstrinnene til snsket resultat er oppnadd.

5.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol og kneet er strukket ut.

> Alle remmer pa ortosen er apne.

1) Fer ortosen bakfra rundt kneet og sett den pa beinet. Plasser samtidig apningen til kneskalen
midt over kneskalen.

2) Valgfritt: For bein med sterre omkrets kan sidedelene med remmer og rembayler flyttes pa
ortosehylsen.

3) For remmene gjennom rembegylene og lukk dem farst nedenfor og deretter ovenfor kneet.
Pass pa at borrelasene overlapper hverandre (se fig. 2).

4) Valgfritt: Legg den smale remmen midt over kneskalen og plasser den pa ortosen for f.eks. &
feste et kjoleelement i tillegg (se fig. 3).
— Ortosen sitter fast, men er fremdeles behagelig & ha pa (se fig. 4).

» For ortosen overleveres til pasienten, skal det kontrolleres at den sitter godt pa benet.

5.4 Ta av
1) Apne alle remmene etter hverandre.
2) Ta ortosen av beinet.

6 Rengjering

|LES DETTE

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

Rengjer ortosen regelmessig:

Polstring

1) Fjern skinnen fra lommen pa ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask ortosen for hand i 30 °C varmt vann med et vanlig finvaskemiddel. lkke bruk teymykner.
Skyll godt.

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

5) Sett skinnen tilbake i lommen pa ortosen.
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7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

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

8.2 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-18

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac¢ sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczgce dopasowania i zakfadania
ortezy unieruchamiajacej Genu Immobil 0° 8060.

2 Opis produktu

8060 Genu Immobil 0° (patrz ilustr. 1)

Pozycja Opis

1 Szlufka prowadzaca

2 Lej ortezy z wyscidtka

3 Czesci boczne z pasami na rzep, boczne i przysrodkowe
4 Szyny aluminiowe

5 Pasek z flauszu, waski

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.
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Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Pooperacyjne i pourazowe unieruchomienie stawu kolanowego
*  Ostre urazy stawu kolanowego

* Urazy i chirurgia plastyczna wigzadet stawu kolanowego
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Brak.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

3.4 Dziatanie
* Unieruchamia staw kolanowy w zgieciu 0°
* Ogranicza niestabilno$¢ poboczng

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoécig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

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

Kontakt ze Srodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.
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Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

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

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

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

5.1 Wybor rozmiaru

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

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

5.2 Dopasowanie
Pierwszego dopasowania wyrobu moze dokonac tylko personel wykwalifikowany.

Dopasowanie szyn

Boczne itylne szyny aluminiowe mozna wyjmowac iindywidualnie dopasowywaé do zadanego
kata zgiecia.

1) Wyjac szyne z kieszeni ortezy.

2) Uformowac szyne recznie.

3) Dopasowang szyne wsunac w kieszen.

4) Zatozy¢ orteze pacjentowi na prébe.

5) Powtarzaé te czynnosci az do uzyskania pozadanego rezultatu.

5.3 Zaktadanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

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

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

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

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta, a kolano jest wyprostowane.

> Wszystkie pasy ortezy sg rozpiete.

1) Poprowadzi¢ orteze od tytu wokét kolana i zatozy¢ na noge. Wyciecie na rzepke utozy¢ przy
tym centralnie na rzepce.
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2) Opcjonalnie: W przypadku nég o wiekszym obwodzie mozliwe jest przefozenie czesci bocz-
nych z pasami i szlufkami prowadzgcymi na lej ortezy.

3) Pasy poprowadzi¢ przez szlufki prowadzace, zapig¢ najpierw ponizej kolana, a nastepnie
powyzej kolana. Nalezy zwracac przy tym uwage, aby powierzchnie zapiecia na rzep znajdo-
waly sie nad sobg (patrz ilustr. 2).

4) Opcjonalnie: Waski pasek umiesci¢ centralnie na ortezie, prowadzac go nad rzepka, aby
moc np. dodatkowo przymocowac opatrunek chtodzacy (patrz ilustr. 3).

— Orteza jest mocno dopasowana, ale nadal wygodna podczas noszenia (patrz ilustr. 4).
» Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy sprawdzié, czy dobrze lezy na koiczynie dolne;.

5.4 Zdejmowanie

1) Rozpig¢ kolejno wszystkie pasy.
2) Zdjac orteze z nogi.

6 Czyszczenie

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

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Poduszki

1) Wyjac szyne z kieszeni ortezy.

2) Zapig¢ wszystkie rzepy.

3) Orteze nalezy prac recznie w wodzie o temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Nie uzywa¢ zmiekczacza. Dobrze wyptukac.

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

5) Wiozyc¢ szyne z powrotem do kieszeni ortezy.

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

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

8.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytgcznie w poszczegélnych krajach, wystepujg w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnos¢

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

8.3 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.
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1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-05-18

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati utasitas fontos informaciékat nyGjt Onnek a Genu Immobil 0° 8060 immobilizalé orté-
zis beigazitasarol és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

8060 Genu Immobil 0° (lasd ezt az abrat: 1)

Pozicié Leiras

1 Forditohurok

2 Ortézis szar parnazattal

3 Oldalrészek tépbzaras hevederrel, oldalsé és kdzépsé
4 Aluminium sinek

5 Bolyhos szalag, keskeny

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarolag ép bérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikacidk

* Atérdizllet posztoperativ és poszttraumas nyugalomba helyezése
* Atérdizllet akut sériilései

« Térdizilet szalagsériilései és szalagplasztikai

A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nincs.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

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

3.4 Hatasmechanizmus
* Nem engedi a térdizlletet 0°-ban hajlitani
» Csokkenti az oldalirany( instabilitast

43



4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

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

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

/A VIGYAZAT

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

 MEGIEGYZES.

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

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkcidémoédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

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

5 Kezelése

INFORMACIO

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

» A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitadsainak betartasaval kizarélag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

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

5.1 Méret kivalasztasa

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

5.2 Testre igazitas
A terméket elsé alkalommal csak szakképzett szakember igazithatja be.
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A sinek beigazitasa

Az oldalsé és hats6 aluminiumsinek kivehet&k és egyénileg a kivant hajlitasi szog igényhez illeszt-
hetdk.

1) Vegye ki a sint az ortézis zsebébdl.

2) Formazza meg a sint kézzel.

3) Tolja be az illesztett sint a zsebbe.

4) Prébalja fel az ortézist a betegre.

5) Ismételje meg addig a munkalépéseket tobbszor, mig el nem éri a kivant hatast.

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

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

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

 MEGIEGYZES.

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

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

> A beteg egy szék eliils6 szélén Ul és a térd nyUjtva van.

> Az ortézis valamennyi hevedere nyitva van.

1) lllessze az ortézist hatulrdl a térd koré és helyezze fel a labra. Ekdzben helyezze a térdkalacs
kivagasat a térdkalacs kozepe folé.

2) Opcio: Nagyobb kerllet(i labak esetén az oldalrészeket hevederekkel és forditohurkokkal hoz-
za lehet igazitani az ortézis szarhoz.

3) A hevedereket flizze at a forditéhurkokon, és el6szoér a térd alatt, azutan a térd felett zarja.
Kozben Ugyeljen arra, hogy a tépGzaras fellletek egymas felett helyezkedjenek el (lasd ezt az
abrat: 2).

4) Opci6: Helyezze a keskeny hevedert a térdkalacs kozepe felett vezetve az ortézisre, hogy
pl. egy kiegészité hiitelemet rogzithessen vele (lasd ezt az abrat: 3).

— Az ortézis biztosan illeszkedik, de még kellemes a viselése (lasd ezt az abrat: 4).

» Miel6tt dtadja a betegnek, ellendrizze az ortézis megfeleld felfekvését a labon.

5.4 Lehelyezés
1) Nyissa meg egymas utan az dsszes hevedert.
2) Vegye le az ortézist a labrol.

6 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

A nem medfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

Parna
1) Tavolitsa el a sint az ortézis zsebébdl.
2) Zérja 6ssze az Osszes tépbzarat.
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3) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskedelemben kaphat6 finommosédszerrel kézzel mossa ki.
Ne hasznaljon &blitészert. Oblitse ki alaposan.

4) Leveg0n szaritsa. Kerlilje a kdzvetlen héhatast (pl. napsugar, kalyha vagy a f(it6test melege).

5) Helyezze vissza a sint az ortézis zsebébe.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirdasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

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

8.2 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

8.3 CE-megfeleldség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartd webol-
dalarol.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-05-18

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpusobeni a nasazeni imobilizaéni ortézy Ge-
nu Immobil 0° 8060.

2 Popis produktu

8060 Genu Immobil 0° (viz obr. 1)

Pozice Nazev

Vodici spona

Lazko ortézy s polstrovanim

Bocnice s pasky na suchy zip, lateralni a medialni
Hlinikové dlahy
Flausovy pasek, uzky
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3 Pouziti k danému icelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-

né na neporusené pokozce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Pooperacni a posttraumaticka imobilizace kolenniho kloubu
*  Akutni poranéni kolenniho kloubu

* Poranéni a plastiky vazl kolenniho kloubu

Indikaci musi stanovit |ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Zadné.

3.3.2 Relativni kontraindikace

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

3.4 Funkce
* Imobilizuje kolenni kloub ve flexi 0°
* Redukuje kolateralni nestabilitu

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

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

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napr . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarfite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostredky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

47



| » Nevystavujte tento produkt pisobeni oleju, prostiedki a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmeény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla uréuje 1ékaf.

» Prvni nastaveni a pouZiti tohoto produktu smi provadét pouze odborny personal podle poky-
nu osSetfujiciho |ékare.

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

5.1 Vybér velikosti

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

5.2 Nastaveni
Prvotni nastaveni produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.

Uprava dlah

Bocéni a posteriorni hlinikové dlahy jsou vyjimatelné a Ize je individualné pfizpUsobit na pozadovany
Uhel flexe.

1) Vyjméte dlahu z kapsy ortézy.

2) Vytvarujte dlahu rukou.

3) Prizpusobenou dlahu zasuiite do kapsy.

4) Nasadte pacientovi ortézu pro vyzkouseni.

5) Opakujte pracovni kroky, dokud nedocilite pozadovaného vysledku.

5.3 Nasazeni

$patné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervid
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI |

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

> Pacient sedi na predni hrané Zidle a ma koleno napfimené.

> VSechny pasy ortézy jsou rozepnuté.

1) Vedte ortézu zezadu okolo kolena a nasadte ji na dolni koncetinu. Vyfez pro patelu pfitom
umistéte doprostied nad patelou.

2) Volitelné: Pro dolni koncetiny s vétSim obvodem Ize postranice s pasy a vodicimi sponami po-
sunout na lGzko ortézy.
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3) Vedte pasy skrze vodici spony, zapnéte je nejprve pod a potom nad kolenem. Dbejte na to,
aby obé plochy suchého zipy lezely na sobé (viz obr. 2).

4) Volitelné: Uzky pas umistéte na ortéze doprostied, pies patelu, abyste mohli dodateéné zafi-
xovat napf. néjaky chladici element (viz obr. 3).
— Ortéza fadné dosed3, ale je jesté nutné, aby jeji noSeni bylo pfijemné (viz obr. 4).

» Pred predanim ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat, Ze na dolni koncetiné spravné sedi.

5.4 Sundavani
1) Postupné rozepnéte vSechny pasky.
2) Ortézu sejméte z nohy.

6 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti $patnych Cisticich prostfedkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

Polstrovani

1) Vyjméte dlahu z kapsy ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Perte ortézu ruéné ve vlazné vodé o teploté 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostred-
ku. Nepouzivejte zmék&ovadla (avivaz). Dikladné vymacheite.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. salani pece ne-
bo topnych téles).

5) Vsadte dlahu zpét do kapsy ortézy.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni

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

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

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

8.2 Odpovédnost za vyrobek

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

8.3 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-05-18

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoze za imobilizaci-
ju Genu Immobil 0° 8060.

2 Opis proizvoda

8060 Genu Immobil 0° (vidi sl. 1)

Pozicija Opis

1 skretna omca

2 drzak ortoze s ojastuenjem

3 boc¢ne stranice s remenjem s ¢ickom, bo¢no i po sredini
4 aluminijske vodilice

5 remen od Cicak-trake, uski

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te isklju€ivo za kon-
takt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

3.2 Indikacije

* postoperativna i posttraumatska imobilizacija zgloba koljena
* akutne ozljede zgloba koljena

* Otzljede i rekonstrukcije ligamenata zgloba koljena
Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nema.

3.3.2 Relativne kontraindikacije

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

3.4 Nacin djelovanja
* Imobilizira zglob koljena u poloZaju savijenom za 0°.
* Smanjuje kolateralnu nestabilnost.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno cisé¢enje

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

» Redovito Cistite proizvod.

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

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.

 NAPOMENA

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promijene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestruéne promjene proizvoda.

5 Rukovanje

INFORMACIJA

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje prema uputama
nadleZnog lije¢nika.

» Obratite se lijecniku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

5.1 Odabir veli¢ine

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

5.2 Prilagodba
Prvu prilagodbu smije obaviti samo Skolovano stru¢no osoblje.

Prilagodba vodilica
Bocne i straznje aluminijske vodilice mogu se izvaditi i individualno prilagodavati Zeljenom kutu sa-
vijanja.
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Vodilicu izvucite iz dZzepica ortoze.

Rukom oblikujte vodilicu.

Prilagodenu vodilicu gurnite u dzepic.

Ortozu stavite pacijentu da je proba.

Radne korake ponavljajte sve dok ne postignete Zeljeni rezultat.

greNE

5.3 Postavljanje

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih to€aka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograni¢eno djelovanje

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

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je istroSen ili oStecen.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice, a koljeno je ispruzeno.

> Otvoreni su svi remeni ortoze.

1) Ortozu postavite sa straznje strane oko koljena i na nogu. Pritom otvor za patelu postavite iz-
nad sredine patele.

2) Opcija: za noge veceg opsega boc¢ne stranice s remenjem i skretnim om¢ama mogu se posta-
viti na drzak ortoze.

3) Remenje provedite kroz skretne omce, pa zatvorite prvo ispod pa zatim iznad koljena. Pritom
pazite da se povrsine Ci¢ka nalaze jedna iznad druge (vidi sl. 2).

4) Opcija: uski remen postavite po sredini ortoze, tako da je proveden iznad patele, kako biste
npr. dodatno fiksirali rashladni element (vidi sl. 3).
— Ortoza ¢vrsto nalijeze, ali je ipak ugodna za nosenje (vidi sl. 4).

» Prije predaje ortoze pacijentu valja provjeriti pravilan dosjed na nozi.

5.4 Skidanje
1) Otvorite redom sve remene.
2) Ortozu skinite s noge.

6 Cisc¢enje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iScenje.

Redovito Cistite ortozu:

Jastucici

1) Vodilicu uklonite iz dzepica ortoze.

2) Zatvorite sve Cicke.

3) Ortozu perite ruéno vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim deterdzentom. Nemojte
rabiti omeksivac. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vruéine (npr. suncevo zracenje,
vruéinu pecénice ili radijatora).

5) Vodilicu vratite u dZepi¢ ortoze.
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7 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

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

8.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

8.2 Odgovornost

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

8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 UVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-18

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

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnt problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorsenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouZivanie vdm poskytuje doélezité informéacie o prispdsobovani a nasadzovani fixacnej
ortézy Genu Immobil 0° 8060.

2 Popis vyrobku

8060 Genu Immobil 0° (vid obr. 1)

Poloha Popis

1 Spétna slucka

2 Teleso ortézy s polstrovanim

3 Bocné diely s pasmi so suchymi zipsami, lateralne a mediélne
4 Hlinikové listy

5 FlauSovy pas, uzky

3 Pouzitie v stilade s uréenim

3.1 Ugel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne
na kontakt s neporusenou koZou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.
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3.2 Indikacie

+ Pooperaéné a posttraumatické znehybnenie kolenného kibu
+  Akdtne poranenia kolenného kibu

+ Poranenia a plastiky vazov kolenného kibu

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie
3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Ziadne.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

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

3.4 Sposob ucinku )
* Znehybriuje kolenny klb v ohybe 0°
* Redukuje kolateralnu nestabilitu

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecéenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

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

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecéenstvo poskodeni vyrobku

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

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

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

Neodborné pouzitie a zmeny
Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
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| >

Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

5 Manipulacia

>
>

>

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal podla pokynov
osSetrujuceho lekara.

Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistitf neobvyklé zmeny (napr. narast fazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1)
2)
3)

Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jabi¢ka. )
Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jablcka.
Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

5.2 Prisposobenie
Prvé prispdsobenie smie vykonavat iba vySkoleny odborny personal.

Prisposobenie list
Bocné a posteriorne hlinikové listy je mozné vybrat a daju sa individualne prispdsobit Zelanému

uhlu ohybu.

1) Listu odoberte z vacku ortézy.

2) Listu vytvarujte rukou.

3) Prispésobend listu nasadte do vacku.

4) Ortézu nasadte pacientovi na skusku.

5) Pracovné kroky opakujte dovtedy, kym nedosiahnete Zelany vysledok.

5.3 Nasadenie

>

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie
Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku
Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

> Pacient sedi na prednej hrane stoli¢ky a koleno je vystreté.

> VSetky popruhy ortézy su rozopnuté.

1) Ortézu vedte zozadu okolo kolena a nasadte ju na nohu. Vyrez pre jabléko pritom umiestnite v
strede nad jabl¢ko.

2) Volitelne: pre nohy s va¢sim obvodom sa mézu v pripade potreby bocné diely spolu s pasmi
a spatnymi sluckami presadit na telese ortézy.

3) Popruhy vedte cez spatné slucky, zapnite ich najskér pod a nasledne nad kolenom. Dbajte pri
tom na to, aby plochy so suchym zipsom lezali nad sebou (vid obr. 2).

4) Volitelne: Uzky popruh vedte nad patelou a umiestnite ho do stredu na ortézu, aby sa na-
pr. dodatocne zafixoval chladiaci prvok (vid obr. 3).
— Ortéza teraz sedi pevne, ale pacientovi sa este stale prijemne nosi (vid obr. 4).

» Pred odovzdanim ortézy pacientovi sa musi prekontrolovat spravne dosadnutie na nohe.
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5.4 Zlozenie
1) Postupne rozopnite vSetky popruhy.
2) Ortézu odoberte z nohy.

6 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:

Polstrovanie

1) Listu odstrante z vacku ortézy.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Ortézu perte rucne v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku.
Nepouzivajte avivazny prostriedok. Dobre vyplachnite.

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

5) Listu nasadte spéat do vacky ortézy.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

V3Setky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

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

8.2 Rucenie

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

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

1 Npearosop Bbarapcku eauk

| MHOOPMALMS |

[Hata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-05-18

» T[lpenu ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaWTe ykasaH-
uaTta 3a 6esonacHocT.

» 3anosHante notpebutens ¢ 6€30MacHOTO M3MON3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa WY ako Bb3HUKH-
at npobnemu.
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» [loknagsaite Ha NPOM3BOAMUTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara ctpaHa 3a Bcekmn cep-
MO3eH VHUMAEHT, CBbP3aH C NPOAyKTa, OCOGEHO 3a BriollaBaHe Ha 3[paBOC/IOBHOTO CbCTO-
siHUe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

WHcTpykuusita 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHdopmauma 3a HanacBaHeTo M NOCTaBSHETO Ha
obezpsuxkaaluarta opresa Genu Immobil 0° 8060.

2 OnucaHue Ha NpoaykKra

8060 Genu Immobil 0° (Bux ¢wur. 1)

Mosuuus OnucaHue

1 HanpasnsaBsaly, enemeHT

2 wnsa Ha opTesara c nognnata

3 CTpaHWYHM YacTu C KONaHW BeNIKpo, NlatepasnHn U MeguanHmn
4 AnyMUHNEBM WINHN

5 KonaH Benkpo, TeceH

3 YnoTpe6a no npegHa3HaYeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

Oprtesara Tps6Ba fa ce M3non3Ba €AUHCTBEHO 3a OpTe3npaHe Ha AOJIHWUTe KpanHULM 1 e npe-
[Ha3HayeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

Opresarta TpsibBa fa ce U3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUsATa.

3.2 NokasaHus

° HOCTOHepaTMBHO n rIOCTTpaBMaTVI'-IHO 0663ABVI)KBaHe Ha KoJieHHaTa CTaBa
° OCTpI/I TpaBMU Ha KoseHHaTa CTaBa

° TpaBMVI N NNactukm Ha Bp'b3KVITe Ha KOJIeHHaTa CTaBa

[MokasaHusTa ce onpenensr ot nekap.

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
Hswma.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

[Mpu nocoyeHunte no-pony nokasaHusi € HEOOGXOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3a6OJ'IHBaHVIH/HapaH9lBaHVIH Ha KoOXarta, Bb3najeHua, nogytum benesu c oToumn, 3avepBaBaHNA U
3atonngaHusa B nognexatlarta Ha ne4eHne 4act Ha T4/10TO; yBpexXxaaHua B pe3yntar Ha n3tn4aHe Ha
J'IVIMd)Ha TEYHOCT, CbLOo N HeobMYanmHO OTUYaHe Ha MeKuTe TbKaHU, OTAaNe4eHn OT 30HaTa Ha TA.-
OTO, Ha KOATO Ce nocTtaBa OpTONeaAnyYHOTO CpPpeacTBO; CETUBHN HapyLlueHna n cnabo KPBbBOOPOCHAB-
aHe B obnacTra Ha Kpaka.

3.4 MpuHUMN Ha pencTeue
° 0683,D,BI/I)KBa KOJIeHHaTa CTaBa Npun CrbBaHe OT 0°
° Hamansea KoJlaTepanHarta HecTabunHocT

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOMU

A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHU OMaCHOCTWU OT 3/10MOJIYKN U HapaHABaH-

na.
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||:| MpepynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHUHECKM NOBPEaU.

4.2 O6wun yka3zaHus 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3Non3BaHe OT APYrU IMLLA U HEA0CTAaTbYHO NOYUCTBaHEe

KoxHu pasgpasHeHusi, obpasyBaHe Ha eK3eMu nan HdekLun nopaamn apasssaHe ¢ MUKPoO6U
» [lpoayKTbT MOXeE Aa Ce U3Mo3Ba Camo OT e4HO JnLE.

» [lounctsaiTe npoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap WM oroH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. U3rapsiHus) U ONacHOCT OT NOBPEAU Ha NPOAYyKTa
» [lpbxTe npodykTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap UIN APYru U3TOYHWULM Ha TOM/MHA.

| VKASAHUE |

KoHTaKT ¢ npenapaTtu, CbAbpXallu Ma3sHUHU UIM KUCEIUHU, Macna, MexJieMn U JIOCUO-

HM

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

» He nocraBsainTe npoaykTa B KOHTAaKT C Mpenaparty, CbAbpXally MasHUHU WU KUCENHU, Ma-
cna, Mexnemu v TOCUOHMW.

VKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a u nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3aryba Ha ¢yHKLUK, KaKTO 1 MOBPEAM Ha Npoaykta
» VIsnonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO M CaMo Mo NpeAHasHayveHue.
» He n3BbpluBariTe HANPABOMEPHWN U3MEHEHNS MO NPOAyKTa.

5 BopaBeHe

| MHOOPMALMS |

» ExepHeBHata NPOABLIIKUTENHOCT HAa HOCEeHEe N nepuoabT Ha MU3Nosi3BaHe ce onpenendar no
npasunio OT nekaps4.

> rl'prOHa‘-laJ'lHOTO HanaceBaHe U n3nosidaBaHe Ha npoaykta TpﬂﬁBa Aa ce un3BbplBa camMo OT
KBaJ‘IVId)VILI,I/IpaHVI cneunanmncin B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUUUTE Ha Niekap4.

> I'IOprceTe MeANLMNHCKa NMOoMOLL, akKo yCcTaHOoBUTE HeobuyanHu npoMeHn (Hanp. HapacTBaHe
Ha OI'IJ'IaKBaHVIFlTa).

5.1 U36op Ha pa3mep

1) W3mepete obukonka Ha 6eapoTo 15 cM Hapg cpepata Ha KONSIHHOTO Kanave.

2) Wswmepete obukonka Ha nopgbeppuuata 15 cm nog cpeparta Ha KOMSIHHOTO Kanave.
3) YcraHoBeTe pasmepa Ha opTesata (BUXTe Tabnuuata c pa3mMepuTe).

5.2 HanacBaHe
nprOHa‘-Ia}'IHOTO HanacBaHe MOXe Aa ce u3BbpLluBa camo oT OﬁyHeHM cneunanuncTu.

HanacBaHe Ha wuHuTe

[MocTepunopHNUTE N CTPaHNYHUTE anyMUHWEBU LWMHU MOTaT Aa Ce U3BaxaaT U HanacsaT MHAMBUAya-
JTHO KbM XeNlaHUS bIb/l HA CrbBaHe.

1) WsBapete wuHata ot Axoba Ha opTesara.

2) Odopmerte WwKHaTa C pbLe.

58



3) BkapaliTe HanacHaTaTa WwwuHa B Axoba.
4) TlocraBeTe opTesarta Ha naumeHTa 3a npoba.
5) [MoBTopere cTbMKUTE [0 NOCTUraHe Ha XeNnaHus pesynrar.

5.3 NMocraBsaHe

| A BHUMAHME

HenpaBunHo WU NpeKaJieHO CTerHaTto nocraesiHe

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

> OcmrypeTe npaBnHO NoCTaBAHE N NMPaBUIHO NOJIOXEHWe Ha NpoAayKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» T[lposepsiBaiiTe nNpoaykTa nNpeau Bcsika ynorpe6a 3a npaBuaHO GyHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHe
1 NoBpeau.

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

> [MauueHTbT e cegHan Ha NpegHUs Kpan Ha CTON U KOMISIHOTO € U3MbHATO.

> Bcuuku konaHm Ha opTesara ca oTBOpeHuU.

1) O6Bunte opTtesata OKONMO KONSHOTO OT3aj, M S MOCTaBeTe Ha Kpaka, Kato nosuuuoHupare
n3pesa B cpefara Bbpxy KOJIEHHOTO Kanade.

2) Onuums: Ako KpakaTa ca c no-roasimMa o6ukosika, CTPaHUYHUTE HacTU C KONMaHW U HanpaensB-
aluy efeMeHT! MoraT ia ce M3MeCTST Bbpxy runisara Ha opresara.

3) [pokapawTte KonaHUTe Npe3 HanpasnaBalLMTE efleMeHTH, 3aTBOpPeTe Han-Hanpes Te3un nog Ko-
NISHOTO W Ccref, ToBa Te3u Haj, Hero. BHumaBaiTe noBbpxHOCTUTE BENKPO LA Mpusrat egHa
BbPXy Apyra (BuxX ¢ur. 2).

4) Onuus: MNMocTaBeTe TeCHUA KONaH B cpefaTa Ha opTesara Haj, KOJIEHHOTO Kanade, Hanp. 3a ga
durKcupate LONBIHUTENHO OXNaxaall, eneMeHT (Bux ¢éur. 3).

— Opre3sarta TpsiGBa Aa CTOU CTErHaTo, HO Aa e yaobHa 3a HoceHe (BUX ¢ur. 4).

» [lpeau npepaBaHe Ha nauveHTa TpsibBa Aa ce NMPoOBepw NMPaBUIHOTO MONOXEHME Ha opTesarta

BbpXy Kpaka.

5.4 CBansiHe
1) OrtBopeTe nocnefoBaTeNHO BCUYKN KONaHMW.
2) Csanete opTtesara oOT Kpaka.

6 MouuncrTBaHe

| VKASAHUE

WU3nonssaHe Ha HenoaXxoAALLM NMOYNCTBALLU NpenapaTu
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY Npenapatu
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTealum npenaparu.

MounctBarite penoBHo opTesara:

MoannbHkKM

1) WsBapete wuHata ot Axoba Ha opTesarta.

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOM4anku BENKPO.

3) [lepete optesata Ha pbka B Tomna Boga 30 °C c npenapar 3a GpMHU TbKaHM OT TbproBckarta
mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MannakHere no6pe.

4) OcraBeTe fa U3CbXHE Ha Bb3ayX. VI36arsante AUPEKTHO U3naraHe Ha ToMvHa (Hanp. Harpsie-
aHe Ha C/TbHLEe, NeYKy U paguaropu).
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5) [llocraBeTe wWuHaTta o6paTHO B Akob6a Ha opTesarta.

7 N3xBbpnsHe KaTo oTnagbk
V3xBbpnsinTe NpoaykTa Kato OTnagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHM pasnopenbu.

8 NMpaBHM yka3aHus
Bcunuku npaBHN yCcnoBusa ca Nog4YMHEeHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yr|0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pa3nnyduma.

8.1 MecTHM NpaBHU yKa3aHUs
I'IpaBHaTa VIHCI)OpMaLI,I/IFI, npunoxvmMma U3KNKYUTENIHO B OTAEe/IHUTe CTpaHU, Ce HaMmupa nopg tasu
rnasa Ha oduuManHug e3nk Ha cTpaHarta Ha ynoTtpeba.

8.2 OtroBopHoOCT

[Mpon3BoaMTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTbT Ce M3MOos3Ba CMopes, ONMcaHnaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IHT HE HOCKU OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U MO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHune Ha npoaykra.

8.3 CE cvotBeTCcTBUME
MpoaykTbT MsnbaHsABa M3uckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa Gbie nsrterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

1 Onso6z Turkge

Son glincelleme tarihi: 2020-05-18

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size sabit tutma ortezi Genu Immobil 0° 8060'in ayarlanmasi ve takilmasi ile
ilgili nemli bilgiler verir.

2 Uriin agiklamasi

8060 Genu Immobil 0° (bkz. Sek. 1)

Konum Aciklama

1 Yonlendirme baglantisi

2 Dolgulu ortez soketi

3 Velkro bant kemerlerine sahip yan parcalar, lateral ve medial
4 AlGminyum raylar

5 Siinger dolgulu bant kemer, ince
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt (zerinde uygu-

lanmalidir.
Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

* Diz ekleminin ameliyat sonrasi ve travma sonrasi hareketsiz tutulmasi
* Diz ekleminin akut yaralanmalari

* Diz ekleminin ligament yaralanmasi ve plastikleri

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Yok.

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérisilmesi gerekir: Ortezin bulundugu yerde deri hastal-
iklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gorintiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma;
lenf drenaj bozukluklari — bacakta ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlik-

ler, dolasim ve duyu bozukluklari.

3.4 Etki sekli
* Diz eklemini 0° bikulmede hareketsizlestirir
* Kolateral stabil olmayan durumu azaltir

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/A DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini agik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.
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| DUYURU |

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriint, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

5 Kullanim

» Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman aralgr doktor tarafindan belirlenir.

» Uriinin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun tali-
matlari dogrultusunda yapilmalidir.

» Alisiimisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetlerde artig) bir hekime
basvurun.

5.1 Ebadin secilmesi

1) Uylugun cevresi, patella ortasinin 15 cm tzerinden 6lgilmelidir.
2) Baldirin cevresi, patella ortasinin 15 cm Uzerinden 6l¢iimelidir.
3) Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢i tablosu).

5.2 Ayarlama
llk uyarlama islemi sadece egitimli uzman personel tarafindan yapilmalidir.

Raylarin uyarlanmasi

Yan ve posterior aliminyum raylar disari ¢ikarilabilir ve kisiye 6zel sekilde istenilen biikkme agisin-
da uyarlanabilir.

1) Ray ortez cantasindan alinmalidir.

2) Rayi elle bigimlendirin.

3) Uyarlanmis rayi ¢cantaya itin.

4) Hastanin denemesi icin ortezi yerlestirin.

5) istenen sonug elde edilinceye kadar calisma adimlarini tekrarlayin.

5.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

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

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

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

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

> Hasta, bir sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir ve diz uzatiimis sekildedir.

Ortezin bitlin kemerleri acik.

Ortezi dizin arka kismindan gegirin ve bacaga yerlestirin. Bu arada patella agikligini patellanin
ortasina gelecek sekilde konumlandirin.

=V
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2) Opsiyonel: Daha genis kapsama sahip bacaklarda yan parcalar kemerler ve yénlendirme bag-
lantilari ile ortez soketi lizerinde ayarlanabilir.

3) Kemerler yonlendirme baglantilarindan gecirilmeli, 6nce dizin alt kisminda sonra da st kism-
inda kapatilmalidir. Bu arada velkro baglantilarin st Uste gelmesine dikkat edilmelidir (bkz.
Sek. 2).

4) Opsiyonel: ince kemeri patellanin ortasindan gecirerek orteze takin, 6rn. bir sogutma madde-
sini ilave olarak sabitlemek icin (bkz. Sek. 3).

— Ortez siki oturur, ancak daha rahat kullaniimaktadir (bkz. Sek. 4).
» Ortez hastaya teslim edilmeden 6nce bacakta dogru oturmasi kontrol edilmelidir.

5.4 Cikarmak
1) Tum kayislar arka arkaya acilmalidir.
2) Ortezi bacaktan gikarin.

6 Temizleme

| DUYURU |

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

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Dolgu

1) Ray ortez ¢antasindan ¢ikariimalidir.

2) Butun velkro kilitler kapatiimalidir.

3) Ortez 30 °C sicakligindaki suda, piyasada satilan hassas yilkama deterjani katilarak elde yikan-
malidir. Yumusatici kullanilmamalidir. lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan sicaklik/isi kaynaklari énlenmelidir (6rn. ocak, giines
isinlari ve isiticilarin sicakhg).

5) Ray ortez cantasina tekrar geri koyulmalidir.

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

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Ulkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhhk
gosterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gercgeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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1 MpodAoyog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2020-05-18

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv amod Tn XPRAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOoEETE
T umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov Xpnotn yia mv acdpair xpron Tou mpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1} TIpokUPouv
TipoPAApaTa.

» EvnuepwveTE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa TngG xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIdv, OiwG o TEPIMTWon emdeivwOng NG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  duAdte to apdv Eyypado.

211G odnyieg xprong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on g 6pbwong akwnrotoinong Genu Immobil 0° 8060.

2 Meprypadn Tpoiovtog

8060 Genu Immobil 0° (BA. ewk. 1)

ZToulxeio Neprypadn

1 AYKLOTPO OTAPLENG

2 21éNexog 6pObwong e eTEvOuoN

3 MAevpikd e€aptipata pe pavieg PEAKPoO, TIAEUPLKA 1 HEon ebappoyn
4 Odnyoi amd alouvpivio

5 AuToKOAANTOG LpAvTag, OTeEVOG

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion

H 6pbwon mpoopiletal amokAELOTIKA yia Xprion otnv opOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
Kal ATOKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEPHA.

H 6pbwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tiq evOeiEeLg.

3.2 Evdci&elg

*  MeTeyXELPNTIKA KAl HETATPAUHATIKA AKLVNTOTIONON TNG ApBpwaong yovatog
*  O¢teig tpavpatiopoi g dpBpwong yovatog

*  Tpavpatiopol kat TAAOTIKEG CUVOESUWY TNG ApBpwaong Tou yovatog

H évdel&n kabopiCetal amd Tov LaTPO.

3.3 Avtevdceitelg

3.3.1 AmtoAuTeG avtevdeifelg
Kapia.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdEeieLg

lNa 11g akdoubeg evdeifelg amatteital ouvevvonon pe tov LIatpod: SepUaTIKEG TTaBRoeLG/ TpavpaTL-
opoli, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnta kat avEnpévn Bepuokpacia oto TAoyov HEPOG
TOU OWHATOG, OlaTapPaXEG AepdLlkAG PonG — akOpn Kal adldyvwoTa OWAKATA TWV HAAAKWY HO-
pilwv pakptd amo 1o epappoopévo PondnTikd péco, diatapaxég evatodnaoiag kat alddTwong otnv
TIEPLOXA TOU T0dL00.
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3.4 Tpémog dpaong
* Akwnrtomolei TNV 4pOpwon yovatog oe kAion 0°
* [leplopiCel Tnv Ttapdamievpn aotdbela

4 Aodaleia

4.1 ETMe€Rynon TPoELS0TIOLNTIKWY CUHBOAWY
Mpoeldotoinon yia Tbavoig KivdOvoug AaTtuXAHATOC KAl TPAUHATIOHOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/\ NPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

Aeppatikoi epebilopol, epdpdavion eklepdtwy A LOAOVOEWY AOYW HOAVOHATIKWY TIAPAYOVIWY
» To Tpoidv eTITPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO OF €va ATOMO.

» KabBapilete TakTikA TO TIPOIOV.

/A NMPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopod (. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnpiwv oto mpoidv
» Alatnpeite o IPoidv pakptd and yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.

EIAOMOIHZH.

Enadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ovotaong, Aadia, alowdpEg kat Aooov
Avemapkng otabepormoinon Aoyw amwAeLag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
» Mnv ekBétete TO TIPOIOV O PEoa Aimapng ) 6&wvng ovotaong, Addia, aloldég kal AoaLov.

EIAOMOIHZH

Avop00630En Xpron Kat METATPOTIEG

Aettoupylkég HeTABOAEG ) amiAeLa TNG AelTOUPYLIKOTNTAG Kal CNULEG OTO TIPOIoV
»  XPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV LOVO YLA TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.
»  Mnv ekteAeite akATAMNAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

5 Xelplopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivn didpkela Xprnong kat To xpovikd didotnua tng Bepamneiag kabopiCovtal Katd
kavéva armo tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn Kat ToroETnon Tou TPoidvTog TipEtel va dieEdyetal povo amo e&et-
OLKEVHEVO TIPOOWTIKO GUHPWVA He TIG 0dnYieg Tou BepdmovTog tatpod.

» Avalntiote €évav 1atpd Ot TEPITITWON TIOU TIAPATNPNOETE QOUVAOLOTEG HETAPOAEG
(T.x. ab&non twv evoxAnoewv).

5.1 ETudoyn peyédoug

1) Metpnrote v TiepipeTpo Tou pnEov 15 cm mdvw amd 1o PECO TNG eTLyovatidag.
2) MetproTe TNV TEPILETPO TNG KVARNG 15 cm KATw amd 1o péco Tng emtyovatidag.
3) YmolAoyiote 1o péyebog g 6pbwong (BA. Ttivaka peyedwv).
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5.2 Mpoocappoyn

H mpwtn mpooappoyn mipémnel va diedyetal pévo amnd KaTapTIoHEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.
Mpoocappoyn odnywv

Ot Adytot kat ot omtioBiot 0dnyoi ahoupiviov pmopolv va adatpolvtal kat va rmipocappdlovral Ee-
XWPLOTA oTnv emBupuntr ywvia kAlong.

1) BydAte tov 0dnyo amod tn Brkn g 6pbwong.

2) Awapopowaote Tov 00nyd pe TO XEPL.

3) TomoBeToTE TOV TIPOCAPHOCHEVO 00NYd péEoa atn BAKN.

4) dopéote TV 6pOwon otov acBevr) yia oK.

5) EmavaAdfete ta Prpata, €wg 6Tou eTITUXETE TO €TILOVUNTO ATIOTEAECUA.

5.3 TomtoO®£Tnon

Eodalpévn R ToAD okt ToTtOOETNON

Totkr doknon Tiieong kat oupTtieon dlepyOpeEVWV alpodopwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eadal-
HEVNG 1 TIOAL OdLKTAG TOTIOBETNONG

» AlaodpariCete TV 0pbN ToTI0OETNON KAl EAPUOYH TOU TIPOIOVTOG.

EIAOMIOIHEH |

Xpnon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég N {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete to Tpoidv TipLv amd kABe xpron yla Tnv KaAf Aettovpyia tou, TuXOv $Bopég kat Cn-
HIEG,.

» 3STapatAoTe va XpnolpoToleite €va Tpoidv To otoio dev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel
$BopEq f CnuiEe.

> O aoBevig kdbetal otnv Akpn pLag KapEKAAg Le To yovato og €KTAon.

> ‘Olot ot lpdvteg TG 6pObwong eival avorytoi.

1) Mepdote NV 6pBwon amd miow yipw amnd 1o yévato kal TonoOeTrote TNV oTo TIOdL. Tomobe-
TAOTE TO AVOLYHA TNG ETILYOVATIOAC KEVTPIKA TIAvw attd TNV eTtyovartida.

2) MNpoatpetika: MNa médla pe peyahlitepn MEPILETPO, TA TIAELPLKA eapTApaTa pmopoly va pu-
OuiCovtal pe IHAVTEG KAl AYKIOTPA OTAPLENG TIAVW OTO OTEAEXOG TNG 6pOwong.

3) lMepdote TOUG LLAVTEG pETA aTd Ta AyKLoTpa oTAPLENG Kal OE0TE TOUG TIPWTA KATW KAl HETA
mavw amoé 1o yovato. Mpooéfte woTe ol AUTOKOMNTEG eTdAVELEG va eATITOVTAL AKPLBWG
(BA. ewk. 2).

4) Npoawpetikd: Edappdote otnv 6pOwon Tov 0TeVo LPAVTA OTO KEVTPO, TIAVW attd TNV ETILyova-
1ida, yla va otepewoeTe eMIMALoV TL.Y. éva oTolyeio POEng (BA. k. 3).

— H 6pBwon epappdlet kahd, al\d tapapével Avetn otn xpnon (BA. k. 4).

» [lpw tnv apddoon tng 6pOwong otov acbevr TpETel va eAéyxetal n opOnR epapuoyn oTo

60!

5.4 Adaipeon
1) Avoi€te 6Mdoug Toug LLAVTEG TOV €vav PETA TOV AANo.
2) Adaipéote v 6pOwon amd To TodL.

6 Ka®aplopuog

EIAOMIOIHzH |

Xpnowomoinon akataAAnAwv KadapLoTiKwV
®Bopd Tou TIPoidVTOG AdYw XPNOLpoTIoiNoNG akatAAANAwY KabapLoTiK®V
» KaBapilete 10 IP0idv pdévo pe ta eyKeKPLpEVa KABaPLOTIKA.
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KabapiCete Tnv 6pOwon takTika:

EmtevdioeLg

1) BydAte tov 0dnyo amod tn Brkn g 6pbwong.

2) Kheiote 6Moug Toug detnpeg PENKpPO.

3) TMMAbvete v 6pBwon oto XépL, pe Ceatd vepd otoug 30 °C, xpnotpomolnvtag éva Ao, Kowo
amopPUTIAVTIKS TOU gUTIopiov. Mnv XpnoLpoToleite HAAAKTIKO. ZETAUVETE KAAA.

4) Adnote tn va oteyvwoel. ArtopelOyete TNV Aueon €kBean oe TNyég Beppotntag (T.X. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug f OepUavTikA oOUATA).

5) TomoBetAote Tov 08nyo TdAL otn Onkn TG 6pOwong.

7 Antopppn

AToppimTeTe TO TIPOIdV CUUDWVA LE TIG LoXVOUOEG OVIKEG dlaTA&elg.

8 Nouikég uttodei&elg
‘O)ot ot vopikoi 6pol eUTTTOUV 0TO €KAOCTOTE €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

8.1 TOTKEG VOMLKEG UTIODEIEELG
Nopikég vmodei€elg, ot omoieg epappofovial ATOKAEIOTIKA O CUYKEKPLUEVEG XWPEG, TIEPLAQL-
Bdvovtal o€ autr TNV EvOTNTA OTNV ETHONKN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPAC TOU XPNOTN.

8.2 Ev6uvn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbooov To TIPOIoV YXpnolpoTtoleital oUpbwWvVaA e TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia Cnuiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA Ot avopBOdogn xprAon 1 averitpe-
TITN WLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

8.3 Zvppoépdwon CE
To mpoidv mAnpoi T amaithoelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dRdwon mototntag EK eival StaBéoiun yia AfqPn otov LoTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).

1 MNpepucnoBue Pycckuit

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-05-18

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM W3AENNA criefyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofaTth ykasaHus no texHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTte NoONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNbHO U3genus, obpaliantecb K npous-
BOAMTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C MU3OENWMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUEeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiarite NPOU3BOAUTENIO N KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no nprMeHeHuio NpefcTaBneHa BaxHas MHPopMauus, Kacatlolascs NoAroHKU U
HanoXxeHns nmmobunmsaumoHHoro optesa Genu Immobil 0° 8060.
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2 OnucaHue uspenus

8060 Genu Immobil 0° (cm. puc. 1)

Mo3uuuns OnucaHue

1 Hanpasnstowas netns

2 'vnb3a opTesa ¢ MArkon o6MBKOM

3 BokoBble 4acTu ¢ peMHAMUW Ha JIeHTax MMyykax, Ha natepanbHoN U Megnanb-
HOW CTOpOHax

4 AnOMUHMEBbIE LUNHBI

5 PemeHb ¢ KOHTaKTHOW NIEHTON, Y3K1I

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HA4YE€HUIO

3.1 HasHaueHue

[aHHbIN opTe3 crnepyet NpUMEHsTb UCKIOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3aenne AONIKHO KOHTaKTMPOBaTb TOMIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

M3penvie fomkHO NCNONb30BaTLCS B COOTBETCTBMM C NOKa3aHUAMU K MPUMEHEHWIO.

3.2 NokasaHus

. I'Iocneonepau,MOHHaﬂ n nocnpasmamquKaﬂ VIMMO6VIJ'IVI3aLI,VIFI KOJTIEHHOIo CyCTaBa
*  OcTpble TpaBMbl KOIEHHOTO CycTaBa

. I'Iospex(,u,eHMﬂ N NnacTtnuka CBA30K KOJIEHHOIoO CyCTaBa

I'IOKasava onpependarTca Bpa4oMm.

3.3 MpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
OrcytcTaytoT.

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHUsA

I'Ipm HXenepedncneHHbIX nokasaHnax HeOGXO,CI,VIMa KOHCYyNbTaumnsa C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUA N NMOBPEeXAEHNA KOXHOINo noKpoBsa, BoCnanuntesibHble npouecchl, npunyxwmne wpamsbl, apute-
Ma n runeprepmMma B obnactu HanoxeHus n3genva, HapyueHue J'II/IM¢00TTOKa, a TaKXe HedCHble
npunyxaocTn MArkux TKaHeVI, Haxoadawmnecs BHe HeﬂOCpeﬂ,CTBeHHOVI 611M30CTN C MECTOM UCMNOSb-
30BaHUA nspennsa, HapyweHna 4yBCTBUTENTbHOCTU U KpOBOOGanJ,EHMH B 061aCTV HOTU.

3.4 MpuHuMn gencTeus
*  ViMmMobunmnsauus KoneHHoro cycrasa nog yrnom crubanus 0°
*  CHuxeHue konnatepanbHON HeCTabUNbHOCTH

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue NpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cly4ast Uin nosny4ye-
HUSI TPaBM.

[C77777] MpenynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.
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4.2 O6wmMe yKkasaHUs NO TeXHUKe 6e3o0nacHOCTU

| A BHUMAHME

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

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

» W3penve paspeluaercs ncnonb3oBath TONLKO AJ1Si OLHOMO NauyeHTa.

» PerynapHo yuctute nagenve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAMeTaMu Uiu OrHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHUS U3Aens

» VIspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OrHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCMBHOIO Te-
MI0OBOrO U3My4YeHUs.

KoHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnorocogepxawmumm cpeactsaMmm, Maciammu, Ma3siMu U JIoCbOHa-

mMu

HepocratouHas ctabunmsauus BcneacTsne notepy CBOWCTB Marepuana

» He nopgepraiite nsgenve BO34eNCTBUIO XNPO- Y KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPEeacTB, Macen, Ma-
3el 1 NOCbOHOB.

HeHapnexalee ncnonbsoBaHne U U3MeHeHUs!

VsmeHeHne unu ytpata ¢yHKUMIA, a Takxe NnoBpexaeHue usaenms

» Cnepyet ncnonb3osatb U3aenne ToNbKO No HasHaYeHUo 1 06paLLaTbCsa C HUM akKypaTHo.

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

5 Cnoco6 o6palueHus ¢ NpoayKToMm

| MFHOOPMALLS |

» [1pofoNXUTENbBHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLLEHUS U3AeNns, a Takxke o6l CPoK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBAMBAIOTCS, KaK NPaBuio, BPa4oMm.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe W3AENUS LOMKHbI BbINOMHATLCSH TOMbKO KBanU$uLmpo-
BaHHbIM NMEePCOHaIOM B COOTBETCTBUW C PEKOMEHALMSMY Nlevallero Bpaya.

» O6patntech K Bpayy npu o6HapyXXeHWn Heobbl4HbIX U3MEHEHUI (HanpuMep, HOBbIX Xasnob).

5.1 BbiGop pa3smepa

1) W3meputb okpyxHoCTb Geapa B o6nactu Ha 15 cMm Bbllle cepeauHbl HAAKONEHHMKA.
2) WNameputb okpyxHocTb Geapa B 06nactu Ha 15 cm Huxe cepeamnHbl HaAKONEHHUKA.
3) Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuuy pa3mepos).

5.2 NoproHka
nepBVI‘-IHaH noAroHkKa AosKHa BbIMOJIHATLCA TOJIbKO KBaJ'IVICI)VILI,VIpOBaHHbIM I'IepCOHaJ'IOM, I'IpOLIJe,EI,-
WM cneunanbHyo NOAroToBKY.

MoparoHka wWuH
BOKOBbIe n 3agHne antoMnHMeEBbIE LLINHbI BBIHMMAKTCA, U UX MOXHO NOAOrHaThb VIH,EI.VIBVI,D,yaJ'IbHO K
xenaemomy yrny crubaHus.
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BbIHyTb LIMHY U3 kKapMaHa opTe3a.

Cdopmurposartb LLNHY BPyYHYHO.

BcTaBuTb NOAOrHaHHYIO LWWHY B KAPMaH.

HanoxwTb opTe3 Ha naumeHTa as NpuMepKu.

[MoBTOPUTL paboyne warn Ao nonyveHus Tpebyemoro pesynbrarta.

greNE

5.3 Yka3aHusi no HageBaHUIo

| A BHUMAHME

HenpaBuanoe Ha/l0XXKeHue Uian CJIMLWLKOM Tyroe satarupaHue msgenus

JokanbHoe coasnnBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCynoB
1 HEPBOB B pe3y/ibTate HeNpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CIULWLKOM Tyroro 3atarmBaHusa nsgenma
» I'Ipoaepre NpaBuUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku napenna.

Ucnonb3oBaHue N3HOLIEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe aencTeme

» Kaxgplii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AeNVs HeOBXOAUMO BbIMOJHSATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Haasexatleln paboTbl, HANMYKA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3yiiTe NPoAyKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npwv NoBpexXaeHun.

> [MauyueHT cuamTt Ha nepesHeM Kpae CTyna C BbiMPSMIEHHbIM KOJIEHOM.

> Bce pemHu opTesa oTKpbIThI.

1) OGepHyTb OpTE3 C3a4M BOKPYr KOMEHA U HaNOXWTb Ha Hory. Mpu 3TOM pacnonoxutb Bbipes
L1151 HAAKOMIEHHWKA MO ero LEeHTPY.

2) OnuuoHanbHO: 4514 Hor ¢ 6onee KpynHbiIM 06XBaTOM GOKOBbIE HACTU C PEMHSIMU U HanpaBns-
IOLLIMMM METASIMU MOXHO CMECTUTb Ha b3y opTesa.

3) [poBecTu pemHu Yepes HanpasenaoLMe NETIM: CHavYana 3akpbiTb MOA, KOJIEHOM, a 3aTeM Hafj,
HuM. Cnepgutb 3a TeM, 4TOGbl MOBEPXHOCTU JIEHT-NMYHEK HAXOAWSMCb OfHa Ha Apyron (cwm.
puc. 2).

4) OnNUMOHANbHO: y3KNIN PEMEHb YCTAaHOBUTb MO LEHTPY, MPOBEAS €ro Mo HaAKONEHHMKY, YTOObI
[OMOJIHUTENbHO 3abUKCUPOBATh, HAMP., OXIAXAAIOLMIA 37IeMeHT (CcM. puc. 3).

— OpTes cuauT NpoyHo, HO ero ele KOMGOPTHO HOCUTL (CM. puc. 4).

» [lepen nepepayer optesa nauMeHTy HEOGXOAMMO MPOBEPUTL U3LENMe Ha NPaBUIbHOCTb MO-

cafiku Ha Hore.

5.4 CHaTtue uspenusa
1) OpwuH 3a Apyrum paccTerHyTb BCE peMeLLKHu.
2) CHsTb opTes c Horw.

6 Ouuncrtka

Ucnonb3oBaHue HeNOAXOAALLNX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTta BCleACTBME UCMNONb30BaHNA HEMOAXOASLLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [1ns 04NCTKM NPOAYyKTa UCMONb3YNTe TOJIbKO AOMNYLLIEHHbIE YACTSLLME CPEACTBa.

Cnep,yeT peryndapHo npon3BoanTb O4UCTKY U3nenmnsa:

Msrkas nogknagka
1) BbIHYTb WKHY U3 KapMaHa opTe3a.
2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-NMYHKMN.
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3) Crupartb opTes Bpy4Hyto npu Temnepatype 30 °C, ncnonb3ys obbitiHOE Msirkoe Molollee cpea-
ctB0. He ncnonb3osatb koHAULMOHEP AN 6enbs. XopoLuo Nponosiockats.

4) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noasepraTb BO3LENCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, conHey-
HbIX JTy4en, Tenna oT KyXOHHbIX MAuT unu 6atapei oTonneHus).

5) BcTaBuTb WWHY Ha3ag, B kKapMaH opTesa.

7 YTunusauums

YTunusauma usnenus ocylecTBnisieTcs B COOTBETCTBUMU C MNPEANVCaHWaMU, AEUCTBYIOWMUMU B
CTpaHe UCMnonb3oBaHWa Usnenus.

8 MNpaBoBble yka3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
aenve, I'IO3TOMy ™" yKa3aHVIﬂ MOI'yT BapbupoBaTb.

8.1 MecTtHble npaBoBbie yKa3aHus

[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOAST CBOE NMPUMEHEHUS UCKIIOYUTENbHO B OTAENbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TON rNaBou Ha rocygapCctBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOUJ,eI;I CTpaHbl, B KOTO-
pov ucnonbayetcs usgenue.

8.2 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMcaHngMun um yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. np0M3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enng.

8.3 CootBeTcTBME cTaHAapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.
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