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W X B =2 X

Material Al/aluminium; CO/cotton; PA/polyamide; PES/polyester; PP/polypropylene;
PU/polyurethane; Schmelzkleber/hotmelt adhesive; Stahl/steel (Nickel Legie-
rung/nickel alloy)

Beidsei- Art.- Lange / Length A B

tig an- Nr./Art. Unterschenkelum- Oberschenkelum-

wendbar No. fang / fang /

/ GroBe / Lower leg circumfe- | Thigh circumference

Suitable Size rence

for either [cm] [inch] [cm] [inch] [cm] [inch]

side
8065 55 21.7 max. max. max. max.

Universal 52 20.5 70 27.6
8066 55 - 64 21.7-25.2 max. max. max. max.
Universal 52 20.5 70 27.6




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-05

» 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
Genu Immobil Vario T 8066, eine ROM-Knieorthese mit langeneinstellbaren Aluminiumschienen
zur Ruhigstellung und zum schrittweisen Bewegungsaufbau bei Flexions- und Extensionsbegren-
zung in verschiedenen Graden.

2 Produktbeschreibung

8066 Genu Immobil Vario T (siehe Abb. 1)
Position |Beschreibung
1 Oberschenkelpolster
Klettbandgurt
Umlenkschlaufe

Entriegelungsknopf
Orthesengelenk
Hakenband an der Schienenriickseite

Einstellrad fiir Flexion und Extension
Gelenkschiene, langenverstellbar
Unterschenkelpolster
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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, mit der Option zur Limi-
tierung des Bewegungsumfangs

e Akute und subakute Verletzungen des Kniegelenks

* Bandverletzungen und -plastiken des Kniegelenks

* Patellaluxation

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Keine.
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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 einstellbaren Positionen (ROM-Range of motion)
- Flexion: 0° bis 120°
- Extension: 0° bis 90°
* Mobilisiert den Patienten frithzeitig mittels schrittweiser Bewegungsfreigabe in 10°-Schritten
» Stabilisiert den Kapselbandapparat des Kniegelenks

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

i

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.

i

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeméaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.




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 auBergewodhnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 GroBe auswahlen
Das Produkt ist in einer UniversalgroBe erhéltlich.
Die Lange lasst sich mittels der Teleskopschienen dem Bein anpassen (siehe Abb. 5).

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

Teleskopschienen an die Beinldnge anpassen

> Das Produkt ist am Patienten angelegt.

» Zum Anpassen der Teleskopschienen an die Beinldnge des Patienten, das Zahnrad zwischen
den Ober- und Unterschenkelhiilsen drehen.

Beugewinkel anpassen

1) Den Entriegelungsknopf nach oben schieben und in Position halten.

2) Durch Drehen des Einstellrads den gewiinschten Beugewinkel 1. Flexion oder 2. Extension
an den Schiebern einstellen.

3) Den Entriegelungsknopf loslassen, um die eingestellte Position zu fixieren. VORSICHT! Ach-
ten Sie darauf, das beide Orthesengelenke die gleiche Einstellung haben.

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.

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

> Alle Gurte der Orthese sind geoffnet.

1) Die Ober- und das Unterschenkelpolster um das Bein legen und mit den Klettverschlissen
vorn am Bein verschlieBen.

2) Das laterale Orthesengelenk auf der Hohe der Patellamitte positionieren und mit dem Haken-
band der Schienenriickseite am Polster fixieren.

3) Den Arbeitsschritt fir das mediale Orthesengelenk wiederholen. VORSICHT! Die Orthese
so einstellen, dass die Schienen parallel zueinander laufen und das mediale sowie
das laterale Orthesengelenk sich auf gleicher H6he befinden.



4) Die Gurte durch die Umlenkschlaufen fiihren, zuerst unterhalb und anschlieBend oberhalb
der Patella schlieBen. Dabei beachten, dass die Klettflachen tbereinander liegen.
— Die Orthese sitzt fest, aber ist noch angenehm zu tragen.

5.4 Anprobe

» Vor Abgabe der Orthese an den Patienten ist der richtige Sitz am Bein zu prifen.

» Die Orthese so am Bein positionieren, dass die Orthesengelenke auf der Hohe der Patellamit-
te angeordnet sind, alternativ nach den Angaben von Nietert im Kompromissdrehpunkt ein-
stellen.

5.5 Ablegen
» Zum Ablegen der Orthese die Gurte und Polster 6ffnen, ohne die Gelenkschienen abzuneh-
men, auf diese Weise wird eine standige Nachjustierung vermieden.

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:

Polster

1) Die Polster von der Orthese entfernen.

2) Die Polster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel von Hand
waschen. Gut ausspilen. Keinen Weichspiiler verwenden.

3) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

4) Die Polster wieder an der Orthese anbringen.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen 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: 2020-05-05

» 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 you with important information on the fitting and application of
the 8066 Genu Immobil Vario T, a ROM knee orthosis with length-adjustable aluminium splints for
immobilisation and gradual buildup of movement with flexion and extension limits at various
degrees.

2 Product description

8066 Genu Immobil Vario T (see fig. 1)

Item Description

1 Thigh pad

Hook-and-loop strap
Strap guide loop
Release button
Orthotic joint
Hook strap on the back of the splint
Adjustment wheel for flexion and extension
Splint, length-adjustable
Calf pad
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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, with the option of limiting the
range of motion

* Acute and subacute knee injuries

* Knee ligament injuries and grafts

* Patella dislocation

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 in adjustable positions (ROM - range of motion)
- Flexion: 0° to 120°
- Extension: 0° to 90°

* Allows early mobilisation of the patient through gradual increases in range of motion in 10°
increments

* Stabilises the capsular ligaments in the knee joint

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.

i

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.

i

Improper use and changes

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

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
The product is available in a universal size.
The length can be adapted to the leg using the telescoping bars (see fig. 5).

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

Adapting the telescoping bars to the leg length

> The product has been applied to the patient.

» To adapt the telescoping bars to the patient’s leg length, turn the gear wheel between the
thigh and lower leg sleeves.

Adjusting the flexion angle

1) Slide the release button up and hold it in position.

2) Turn the adjustment wheel to set the desired flexion angle, 1. flexion or 2. extension, on the
sliders.

3) Let go of the release button to lock the chosen position. CAUTION! Make sure the setting
is the same for both orthotic joints.

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.

> All straps on the orthosis are opened.

1) Pass the thigh and calf pads around the leg and fasten them with the hook-and-loop closures
at the front of the leg.

2) Position the lateral orthotic joint at the height of the middle of the patella and secure it to the
pad with the hook strap on the back of the splint.

3) Repeat this step for the medial orthotic joint. CAUTION! Adjust the orthosis so the splints
are parallel to each other and the medial and lateral orthotic joints are at the same
height.

4) Pass the straps through the strap guide loops. Close the straps first below and then above
the patella. Make sure that the hook-and-loop sections are placed over one another.

— The orthosis should fit firmly but is still comfortable to wear.

5.4 Trial fitting
» Check that the orthosis is fitted properly on the leg before handing over to the patient.
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» Position the orthosis on the leg in such a way that the orthotic joints are aligned at the height
of the middle of the patella; alternatively, adjust them in the compromise pivot point according
to Nietert.

5.5 Removal
» To take off the orthosis, open the straps and pads without taking off the splints. This prevents
ongoing readjustment.

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 pads from the orthosis.

2) Wash the pads by hand in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Rinse thor-
oughly. Do not use fabric softener.

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

4) Reattach the pads to 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.

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 : 2020-05-05

» 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.
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» 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 la Genu Immobil Vario T 8066, une orthése de genou ROM avec des attelles en alumi-
nium et réglables en longueur servant a I'immobilisation ainsi qu'a la restitution progressive de la
mobilité tout en limitant la flexion et I'extension a des degrés différents.

2 Description du produit

8066 Genu Immobil Vario T (voir ill. 1)
Position |Description
1 Rembourrage fémoral
Sangle Velcro
Boucle de renvoi
Bouton de déverrouillage
Articulation de I'orthese

Bande a crochets a |'arriere de I'attelle

Mollette de réglage de la flexion et de |'extension
Attelle articulée réglable en longueur
Rembourrage tibial
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

* Immobilisation postopératoire et post-traumatique de I'articulation de genou, avec la possibili-
té de limiter I'amplitude du mouvement

* Lésions aigués et subaigués de |'articulation de genou

* Lésions et reconstructions du ligament de I'articulation de genou

* Luxation patellaire

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 : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine de la jambe.
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3.4 Effets thérapeutiques

* Immobilise I'articulation de genou dans des positions réglables (ROM-Range of motion)

- Flexion : 0°a 120°

- Extension : 0° a 90°

Mobilise le patient de facon précoce en autorisant progressivement le mouvement (a inter-
valles de 10°).

Stabilise I'appareil capsulo-ligamentaire de I'articulation de genou

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

B

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

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.
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» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille
Le produit est disponible en taille unique.
La longueur peut étre adaptée a la jambe au moyen des attelles télescopiques (voir ill. 5).

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

Ajustement des attelles télescopiques a la longueur de la jambe

> Le produit est posé sur le patient.

» Pour ajuster les attelles télescopiques a la longueur de la jambe du patient, tournez la molette
crantée qui se trouve entre les embrasses fémorale et tibiale.

Ajustement de ’angle de flexion

1) Poussez le bouton de déverrouillage vers le haut et maintenez-le sur cette position.

2) Tournez la molette de réglage pour placer sur les curseurs I'angle de flexion de votre choix
« 1. Flexion » ou « 2. Extension ».

3) Relachez le bouton de déverrouillage pour bloquer la position réglée. PRUDENCE! Assurez-
vous que les deux articulations de I'orthése présentent bien le méme réglage.

5.3 Mise en place

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.

> Toutes les sangles de |'orthése sont ouvertes.

1) Placez les rembourrages fémoral et tibial autour de la jambe et fermez-les avec les fermetures
Velcro a I'avant de la jambe.

2) Posez I'articulation latérale de I'orthése au niveau du centre de la patella et bloquez-la sur le
rembourrage avec la bande a crochets placée a I'arriere de I'attelle.

3) Répétez cette étape pour |'articulation médiale de I'orthese. PRUDENCE! Procédez au ré-
glage de Porthése de telle sorte que les attelles soient paralléles et que les articula-
tions médiale et latérale de ’orthése se trouvent a la méme hauteur.

4) Faites passer les sangles dans les boucles de renvoi. Fermez d'abord les sangles qui se
trouvent sous la patella, puis celles au-dessus de la patella. Vérifiez alors que les surfaces
Velcro reposent bien |'une sur |'autre.

— L'orthése est fermement maintenue tout en restant confortable.

5.4 Essayage
» |l convient de contréler que |'orthése est bien placée sur la jambe avant de remettre |'orthése
au patient.
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» Posez I'orthése sur la jambe de telle sorte que les articulations de I'orthése se trouvent au ni-
veau du centre de la patella ou bien réglez I'orthése en fonction de I'axe de rotation de com-
promis de Nietert.

5.5 Retrait
» Pour retirer I'orthése, ouvrez les sangles et les rembourrages sans enlever les ferrures articu-
|ées afin d'éviter des réajustements permanents.

6 Nettoyage

AVIS |

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

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Rembourrages

1) Retirez les rembourrages de I'orthese.

2) Lavez les rembourrages a la main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat. Rincez bien.
N'utilisez pas d'assouplissant.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par exemple le rayonnement so-
laire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

4) Reposez les rembourrages dans 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: 2020-05-05

» 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.
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» 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.

Queste istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e I'adeguamen-
to della Genu Immobil Vario T 8066, un'ortesi di ginocchio ROM con aste in alluminio regolabili
in lunghezza per I'immobilizzazione e per la realizzazione progressiva del movimento con limitazio-
ne della flessione e dell'estensione a diversi gradi.

2 Descrizione del prodotto

8066 Genu Immobil Vario T (v. fig. 1)
Posizione |Descrizione
1 Imbottitura per coscia
Cintura a velcro
Passante
Pulsante di sbloccaggio
Articolazione ortesi

Nastro a gancio sul retro dell'asta

Rotella di regolazione per flessione ed estensione
Asta articolazione, regolabile in lunghezza
Imbottitura per gamba

OO N[fO|O| | W] N

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, con opzione
per limitare |'arco del movimento

* Lesioni acute e subacute dell'articolazione di ginocchio

* Lesioni e plastica dei legamenti dell'articolazione di ginocchio

* Lussazione patellare

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 |'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba.
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3.4 Azione terapeutica

* Immobilizzazione dell'articolazione di ginocchio in posizioni regolabili (ROM = Range of mo-
tion)
- Flessione: 0° - 120°
- Estensione: 0° - 90°

* Mobilizzazione tempestiva del paziente mediante abilitazione progressiva del movimento con
incrementi di 10°

» Stabilizzazione dei legamenti capsulari dell'articolazione di ginocchio

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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.

/\ 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).

v
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5.1 Scelta della misura
Il prodotto & disponibile in una misura unica.
La lunghezza puo essere regolata sulla gamba tramite le aste telescopiche (v. fig. 5).

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

Adeguare le aste telescopiche alla lunghezza della gamba

> |l prodotto & applicato al paziente.

» Per adeguare le aste telescopiche alla lunghezza della gamba, ruotare la rotella tra le boccole
della coscia e della gamba.

Adeguamento dell'angolo di flessione

1) Spingere verso |'alto il pulsante di sbloccaggio e mantenerlo in posizione.

2) Ruotando la rotella di regolazione regolare sui cursori |'angolo di flessione desiderato per la
1. flessione o 2. |'estensione.

3) Rilasciare il pulsante di sbloccaggio per fissare la posizione regolata. CAUTELA! Verificare
che le due articolazioni dell'ortesi siamo regolate allo stesso modo.

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.

AVVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

> Tutte le cinture dell'ortesi sono aperte.

1) Applicare intorno alla gamba I'imbottitura di coscia e di gamba e chiuderle sul davanti della
gamba con le chiusure a velcro.

2) Posizionare l'articolazione laterale dell'ortesi all'altezza del centro della patella e fissarla
all'imbottitura con il nastro a gancio sul retro dell'asta.

3) Ripetere |'operazione per |'articolazione mediale dell'ortesi. CAUTELA! Regolare I'ortesi in
modo tale che le aste siano parallele I'una all'altra e I'articolazione mediale e laterale
si trovino alla stessa altezza.

4) Infilare le cinture nei passanti, prima quelle sotto e poi quelle sopra la patella. Controllare che
le superfici a velcro si trovino una sopra |'altra.

— L'ortesi € posizionata in modo che non si sposti, ma sia ancora confortevole da indossare.

5.4 Prova
» Prima di consegnare |'ortesi al paziente controllare che sia posizionata correttamente sulla
gamba.

» Posizionare |'ortesi sulla gamba in modo tale che le articolazioni si trovino all'altezza del cen-
tro della patella; in alternativa regolarla nel punto di rotazione di compromesso secondo Nie-
tert.
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5.5 Rimozione
» Per rimuovere |'ortesi aprire le cinture e le imbottiture, senza rimuovere le aste dell'articolazio-
ne; in questo modo si evita una regolazione costante.

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 le imbottiture dall'ortesi.

2) Lavare le imbottiture a mano in acqua calda a 30 °C con un comune detergente per prodotti
delicati. Sciacquare con cura. Non utilizzare ammorbidenti.

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

4) Riapplicare le imbottiture sull'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.

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 & 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 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-05

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

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

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la Genu Immobil Vario T 8066, una ortesis de rodilla ROM con pletinas de alu-
minio de longitud regulable para la inmovilizacion y el control paulatino del movimiento con limita-
cion de la flexién y la extension en diferentes grados.

2 Descripcion del producto

8066 Genu Immobil Vario T (véase fig. 1)

Posicion |Descripcion
1 Acolchado para el muslo
2 Correa con velcro
3 Pasador
4 Boton de desbloqueo
5 Articulacién ortésica
6 Cinta de enganche en la parte posterior de la pletina
7 Rueda de ajuste para flexion y extension
8 Pletina articulada, de longitud regulable
9 Acolchado para la pierna

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Inmovilizacién posoperatoria y postraumatica de la articulaciéon de rodilla con la opcién de li-
mitar la amplitud del movimiento

* Lesiones agudas y subagudas de la articulacién de rodilla

* Lesionesy plastias de los ligamentos de la articulacién de rodilla

* Luxacién rotuliana

El médico sera quien determine la indicacién.

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.
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3.4 Modo de funcionamiento

* Inmoviliza la articulacion de rodilla en posiciones ajustables (ROM, Range of motion)
- Flexion: de 0° a 120°
- Extension: de 0° a 90°

* Moviliza al paciente en una fase temprana desbloqueando el movimiento de forma paulatina
en incrementos de 10°

» Estabiliza el complejo capsuloligamentario de la articulacién de rodilla

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

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 dafiar 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.

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis 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).
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5.1 Seleccionar la talla
El producto esta disponible en talla Unica.
La longitud puede adaptarse a la pierna por medio de las pletinas telescopicas (véase fig. 5).

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

Adaptar las pletinas telescopicas a la longitud de la pierna

> El producto esta colocado en el paciente.

» Para adaptar las pletinas telescépicas a la longitud de la pierna del paciente, gire la rueda
dentada situada entre los manguitos del muslo y de la pierna.

Adaptar el angulo de flexion

1) Desplace hacia arriba el botén de desbloqueo y manténgalo en esa posicion.

2) Gire la rueda de ajuste para ajustar en los controles deslizantes el angulo deseado de flexion
(1) o de extension (2).

3) Suelte el botén de desbloqueo para fijar la posicion ajustada. jPRECAUCION! Procure que
ambas articulaciones estén ajustadas de la misma forma.

5.3 Colocacion

| A PRECAUCION |

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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 estd desgastado o deterio-
rado.

> Todas las correas de la drtesis estan abiertas.

1) Coloque el acolchado para el muslo y el acolchado para la pierna alrededor de la pierna y pe-
gue los cierres de velcro en la parte delantera de la pierna.

2) Sitte la articulacion ortésica lateral a la altura del centro de la rétula y fijela al acolchado con
la cinta de enganche de la parte posterior de la pletina.

3) Repita este paso para la articulacion ortésica medial. ;PRECAUCION! Ajuste la értesis de
tal forma que las pletinas estén en paralelo entre si y que las articulaciones ortésicas
medial y lateral se encuentren a la misma altura.

4) Introduzca las correas por los pasadores y ciérrelas primero debajo de la rétula, y después,
por encima. Al hacerlo, preste atencién a que las superficies de velcro se solapen.

— La ortesis esté bien sujeta, pero a la vez resulta comoda de llevar.

5.4 Prueba

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

» Coloque la ortesis en la pierna de forma que las articulaciones ortésicas queden posiciona-
das a la altura del centro de la rétula. Como alternativa puede realizar el ajuste en el punto de
giro de compromiso segun las indicaciones de Nietert.
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5.5 Extraccion
» Para quitar la ortesis, abra las correas y los acolchados sin retirar las pletinas articuladas. De
este modo se evitara tener que reajustar la drtesis constantemente.

6 Limpieza

AVISO |

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

Limpie la drtesis con regularidad:

Acolchados

1) Retire los acolchados de la drtesis.

2) Los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un detergente convencio-
nal para ropa delicada. Aclare con abundante agua. No use suavizante.

3) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

4) Vuelva a colocar los acolchados en 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-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagéo: 2020-05-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas 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.
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O manual de utilizagdo fornece informagdes importantes para a adaptagdo e a colocacao da Ge-
nu Immobil Vario T 8066, uma drtese de joelho ROM com talas de aluminio de altura ajustavel pa-
ra a imobilizacdo e o restabelecimento progressivo do movimento, em caso de restrigao da flexao
e extensdo em diversos graus.

2 Descricao do produto

8066 Genu Immobil Vario T (veja a fig. 1)
Posicao |Descricao
1 Almofada para coxa

Cinto de velcro

Argola

Botao de desbloqueio

Articulagao ortética

Fita de ganchos no lado traseiro da tala
Roda de ajuste para flexdo e extensao
Tala da articulagao, altura ajustavel

Ol N[O O | WIN

Almofada para perna

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 poés-operatéria ou poés-traumaética da articulagao de joelho, com a opcéo de limi-
tac@o do alcance de movimento

* Lesobes agudas e subagudas da articulagado de joelho

* Lesoes e plasticas ligamentares da articulagao de joelho

* Luxacao patelar

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 cutéaneas, in-
flamagoes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacgos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; distirbios de sensibilidade e circulagao do membro inferior.

3.4 Modo de acao

* Imobiliza a articulagao de joelho em posicdes ajustaveis (ROM-range of motion)
- Flexao: 0°a 120°
- Extensdo: 0° a 90°

* Mobiliza o paciente antecipadamente através da liberagcao progressiva do movimento em in-
crementos de 10°

» Estabiliza o conjunto de ligamentos capsulares da articulagao de joelho
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4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» O produto sé 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.

INDICAGAO.

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

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

INDICAGAO.

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 sdo determinados pelo médico.

» A primeira adaptagao/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
O produto pode ser adquirido em tamanho Unico.
O comprimento pode ser ajustado a perna através das talas telescépicas (veja a fig. 5).

5.2 Adaptar
A primeira adaptagao s6 pode ser efetuada por técnicos treinados.
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Ajustar as talas telescopicas ao comprimento da perna

> O produto esta colocado no paciente.

» Para ajustar as talas telescépicas ao comprimento da perna do paciente, girar a roda dentada
entre as buchas da perna e da coxa.

Ajustar o angulo de flexao

1) Empurrar o botdo de desbloqueio para cima e segura-lo nesta posicao.

2) Girando a roda de ajuste, ajustar o angulo de flexdo desejado 1* flexdo ou 2% extensdo nas
corredigas.

3) Soltar o botdo de desbloqueio, para fixar a posicdo ajustada. CUIDADO! Certifique-se de
que ambas as articulacoes da 6rtese tém o mesmo ajuste.

5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagéao 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.

> Todos os cintos da ortese estao abertos.

1) Colocar as almofadas para perna e coxa em torno da perna e prender com os fechos de vel-
cro na parte da frente da perna.

2) Posicionar a articulagao lateral da értese na altura do centro da patela e fixa-la na almofada
com a fita de ganchos do lado traseiro da tala.

3) Repetir a etapa do processo para a articulagdo medial da 6rtese. CUIDADO! Ajustar a 6rte-
se de forma que as talas decorram em paralelo entre si e que as articulacoes medial e
lateral da 6rtese se encontrem a mesma altura.

4) Passar os cintos pelas argolas, fechando-os primeiro embaixo e depois em cima da patela.
Nessa ocasido, prestar atengdo para que as superficies de velcro estejam sobrepostas.

— A ortese deve estar firmemente ajustada, mas permitindo um uso confortavel.

5.4 Prova

» Antes da entrega da értese ao paciente, verificar a fixagdo correta na perna.

» Posicionar a 6rtese na perna, de maneira que as articulagdes da ortese fiquem dispostas na
altura do centro da patela ou, de forma alternativa, no ponto de articulagdo monocéntrica con-
forme as especificacdes de Nietert.

5.5 Remover
» Para retirar a 6rtese, abrir os cintos e as almofadas, sem retirar as talas da articulagao, para
evitar que ocorra um reajuste continuo.
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6 Limpeza

INDICAGAO.

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

Limpar regularmente a értese:

Almofadas

1) Remover as almofadas da ortese.

2) Lavar as almofadas a mdao com agua morna a 30 °C e sabdo comum para roupas delicadas.
Enxaguar bem. Nao utilizar amaciante.

3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacado solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

4) Colocar novamente as almofadas na értese.

7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estao 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¢ées 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
modificagao 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: 2020-05-05

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing voorziet u van belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen
van de Genu Immobil Vario T 8066, een ROM-knieorthese met in lengte verstelbare aluminium
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stangen voor de immobilisatie en stapsgewijze opbouw van bewegingen bij beperking van flexie
en extensie in verschillende graden.

2 Productbeschrijving

8066 Genu Immobil Vario T (zie afb. 1)
Positie Omschrijving
1 Bovenbeenbekleding

Klittenbandriem
Schuifgesp
Ontgrendelingsknop

Orthesescharnier

Haakband aan de achterzijde van de stang
Instelwiel voor flexie en extensie
Scharnierstang, in de lengte verstelbaar
Onderbeenbekleding

Ol N[O | WIN

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, met een optionele
beperking van de bewegingsomvang

* Acuut en subacuut letsel aan het kniegewricht

* Bandletsel en -plastieken van het kniegewricht

* Patellaluxatie

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 instelbare posities (ROM-Range of motion)
- Flexie: 0° tot 120°
- Extensie: 0° tot 90°
* Mobiliseert de patiént vroeg door stapsgewijs in stappen van 10° beweging toe te staan
» Stabiliseert het kapselbandapparaat van het kniegewricht
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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.

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
Het product is verkrijgbaar in één maat.
De lengte kan met behulp van de telescoopstangen aan het been worden aangepast (zie afb. 5).

5.2 Aanpassen
De eerste keer mag de orthese alleen worden aangepast door geschoolde vakspecialisten.
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Telescoopstangen aan de lengte van het been aanpassen

> Het product is bij de patiént aangebracht.

» Draai aan het tandwiel tussen de boven- en onderbeenhulzen om de telescoopstangen aan de
beenlengte van de patiént aan te passen.

Buigingshoek aanpassen

1) Schuif de ontgrendelingsknop naar boven en houd deze in positie.

2) Door het instelwiel te draaien, stelt u de gewenste buigingshoek 1. Flexie of 2. Extensie bij de
schuifregelaars in.

3) Laat de ontgrendelingsknop los om de ingestelde positie te fixeren. VOORZICHTIG! Zorg
ervoor dat beide orthesescharnieren dezelfde instelling hebben.

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.

> Alle riemen van de orthese zijn geopend.

1) Leg de boven- en onderbeenbekleding om het been en sluit deze met de klittenbandsluitingen
aan de voorzijde van het been.

2) Plaats het laterale orthesescharnier ter hoogte van het midden van de patella en zet het schar-
nier met het haakband van de achterzijde van de stang aan de bekleding vast.

3) Herhaal deze stap voor het mediale orthesescharnier. VOORZICHTIG! Stel de orthese zo
in, dat de stangen parallel aan elkaar lopen en het mediale en laterale ortheseschar-
nier zich op dezelfde hoogte bevinden.

4) Leid de riemen door de schuifgespen en sluit ze eerst onder en vervolgens boven de patella.
Let op dat de oppervlakken van het klittenband over elkaar liggen.

— De orthese moet stevig om het been sluiten, maar prettig zitten.

5.4 Passen

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

» Plaats de orthese zo op het been, dat de orthesescharnieren ter hoogte van het midden van
de patella komen te zitten. Stel eventueel als alternatief in het compromisdraaipunt volgens
Nietert in.

5.5 Afdoen
» Open bij het afnemen van de orthese de riemen en bekleding zonder de scharnierstangen te
verwijderen. Zo voorkomt u een voortdurende heraanpassing.

6 Reiniging

LETOP |

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

Reinig de brace regelmatig:

Bekleding

1) Verwijder de bekleding van de orthese.

2) Was de bekleding op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30°C. Spoel de bekleding
goed uit. Gebruik geen wasverzachter.

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

4) Bevestig de bekleding weer aan 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.

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 for senaste uppdatering: 2020-05-05

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om hur man anpassar och tar pa sig Genu Immobil
Vario T 8066, en ROM-kné&ortos med ldngdjusterbara aluminiumskenor for vilolage och stegvis 6-
kad rorelseférmaga vid begransad flexion och extension i olika grader.
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2 Produktbeskrivning

8066 Genu Immobil Vario T (se bild 1)

Position |Beskrivning

1 Larvaddering

Kardborreband
Remlank
Oppningsknapp
Ortosled
Ihakningsband pa skenornas baksida

Stallratt for flexion och extension

Ledskena, langdjusterbar
Underbensvaddering
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3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning

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

* Postoperativt och posttraumatiskt vilolage for knédleden med mdjlighet att begrénsa rérelserna
* Akuta och subakuta skador i kndleden

* Ligamentskador och ligamentplastik for knéleden

* Patellaluxation

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 forsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.

3.4 Verkan
*  Gor knaleden ordrlig i installningsbara lagen (ROM, Range of motion)
- Flexion: 0° till 120°
- Extension: 0° till 90°
*  Gor brukaren stegvis mer rorlig med stegvis 6kad rorelsefrihet i 10°-steg
* Ger stadga at knaledens kapselligament

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| 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 féljd av funktionsforlust 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
Produkten finns i en universalstorlek.
Langden kan anpassas efter benet med hjalp av teleskopskenorna (se bild 5).

5.2 Anpassa
Den forsta anpassningen av ortosen far endast ske av utbildad personal.

Anpassa teleskopskenor till benldngden

> Brukaren har pa sig produkten.

» Rotera kugghjulet mellan lar- och underbenshylsorna for att anpassa teleskopskenorna efter
brukarens benléangd.

Anpassa flexionsvinkeln

1) Skjut upplasningsknappen uppat och hall kvar i laget.

2) Vrid pa instéllningsratten for att valja dnskad flexionsvinkel for 1:a flexion eller 2:a extension pa
skjutreglagen.

3) Slapp upplasningsknappen for att fixera det instillda laget. OBSERVERA! Kontrollera att
bada ortoslederna har samma installning.
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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 sétt.

| ANVISNING

Anvandning 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.

> Alla ortosremmar ar 6ppna.

1) Placera lar- och underbensvadderingen kring benet och stdng med kardborreknappningarna
framtill.

2) Placera den laterala ortosleden i hojd med patellamitten och sétt fast den i vadderingen med i-
hakningsbandet pa skenornas baksida.

3) Upprepa arbetsmomentet fér den mediala ortosleden. OBSERVERA! Still in ortosen sa att
skenorna Iéper parallellt med varandra och bade den mediala och laterala ortosleden
ir pa samma héjd.

4) For banden genom remlénkarna, forst under och stdng dem sedan ovanfor patellan. Se till att
kardborredelarna ligger pa varandra.

— Ortosen sitter fast, men det kanns fortfarande inte bekvamt att anvanda den.

5.4 Provning

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

» Satt ortosen pa benet sa att ortoslederna placeras i h6jd med patellamitten, som alternativ kan
den stallas in i kompromissvridpunkten enligt Nietert.

5.5 Avtagning
» Naér ortosen ska tas av ska man 6ppna banden och vadderingarna utan att ta av ledskenorna,
pa sa satt behéver man inte hela tiden justera om den.

6 Rengoring

| ANVISNING

Anvandning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:

Vaddering

1) Ta av vadderingarna fran ortosen.

2) Handtvatta vadderingarna i 30 °C vatten med ett vanligt milt tvattmedel. Skélj noga. Anvand
inte skoljmedel.

3) Lat lufttorka. Utsétt inte delarna for direkt varme (t.ex. solljus, ugnsvérme eller varme fran radi-
atorer).

4) Satt tillbaka vadderingarna pa ortosen.
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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 dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller 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 foljd 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-
sékran om dverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-05-05

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer 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 hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og anleeggelse af Genu Immobil
Vario T 8066, en ROM-knzeortose med lezengdejusterbare aluminiumskinner til immobilisering og
trinvis opbygning af beveegeapparatet ved fleksions- og ekstensionsbegreensning i forskellige gra-
der.

2 Produktbeskrivelse

8066 Genu Immobil Vario T (se ill. 1)

Position | Beskrivelse

1 Larpolstring

Burrebandsstrop
Vendeslojfe
Udleserknap
Ortoseled
Burreband (hook) pa skinnens bagside
Indstillingshjul til fleksion og ekstension

Ledskinne, lzengdejusterbar
Underbenspolstring
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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 knzeleddet, med valgmuligheden for ekstra
begraensning af bevaegelsesomfanget

»  Akutte og subakutte skader pa knzeleddet

* Ledbandsskader og -plastik af kneeleddet

* Patellaluksation

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 kneeleddet i indstillelige positioner (ROM-Range of motion)
- Fleksion: 0° til 120°
- Ekstension: 0° til 90°
* Mobiliserer patienten tidligt vha. trinvis beveegelsesfrigivelse i trin pa 10°
» Stabiliserer knzeleddets kapselbandapparat

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | 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, glader 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.
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 BEMAERK

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

| BEM/ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

5 Handtering

INFORMATION

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

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

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

>
>

5.1 Valg af sterrelse
Produktet fas i en universalsterrelse.
Leengden kan tilpasses til benet ved hjeelp af teleskopskinnerne (se ill. 5).

5.2 Tilpasning
Forste tilpasning ma kun udferes af faguddannet personale.

Tilpasning af teleskopsskinner til benlaangden

> Produktet er anlagt pa patienten.

» For at tilpasse teleskopskinnerne til leengden af patientens ben skal tandhjulet mellem lar- og
underbenshylserne drejes.

Tilpasning af fleksionsvinklen

1) Skub udlgserkappen opad og hold den i position.

2) Indstil den enskede fleksionsvinkel 1. fleksion eller 2. ekstension pa skyderne ved hjeelp af
indstillingshjulet.

3) Slip udleserknappen for at fiksere den indstillede position. FORSIGTIG! Serg for, at begge
ortoseled har den samme indstilling.

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begraenset virkning
» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
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| » Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

> Alle remme pa ortosen er abne.

1) Fer lar- og underbenspolstring omkring benet, og luk foran med burrebandslukningerne.

2) Anbring det laterale ortoseled pa hejde med midten af patella og fiksér pa polstringen ved
hjeelp af med burrebandet (hook) pa bagsiden af skinnen.

3) Gentag dette trin for det mediale ortoseled. FORSIGTIG! Ortosen skal indstilles saledes,
at skinnerne forlober parallelt i forhold til hinanden og bade det mediale og det latera-
le ortoseled befinder sig i samme hgjde.

4) For remmene gennem vendeslgjferne, ferst under og derefter over patella. Serg samtidig for,
at lukkefladerne ligger ovenpa hinanden.

— Ortosen sidder fast, men er stadigveek behagelig at have pa.

5.4 Afprevning

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

» Anbring ortosen séledes pa benet, at ortoseleddene placeres pa hejde med midten af patella,
alternativt indstilles efter Nieterts anvisninger i kompromisdrejepunktet.

5.5 Aftagning
» For at anleegge ortosen skal remme og polstring &bnes, men uden at tage ledskinnerne af, sa
man pa den made undgar, at der hele tiden skal foretages en efterjustering.

6 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:

Polstring

1) Fjern polstringerne fra ortosen.

2) Vask polstringen i handen i 30 °C varmt vand med et normalt vaskemiddel til finvask. Skyl
grundigt. Brug ikke skyllemiddel.

3) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

4) Anbring polstringerne pa ortosen igen.

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

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

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

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 tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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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.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-05

» Les noye gjennom dette dokumentet for 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 legger pa Genu Immobil
Vario T 8066, en ROM-kneortose med lengdejusterbare aluminiumsskinner for stabilisering og
trinnvis oppbygging av bevegelse ved ulike grader av fleksjons- og ekstensjonsbegrensning.

2 Produktbeskrivelse

8066 Genu Immobil Vario T (se fig. 1)
Posisjon |Beskrivelse
1 Larpolstring

Rem med borrelas

Rembayle

Utleserknapp

Ortoseledd

Borrelas pa baksiden av skinnen
Innstillingshjul for fleksjon og ekstensjon
Leddskinne, justerbar lengde
Leggpolstring

OO N|OO|O| M| W] N

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 med mulighet for begrensning av
bevegelsesomfanget

*  Akutte og subakutte skader i kneleddet

» Bandskader og -plastikk i kneleddet

* Patellaluksasjon

Indikasjonen fastsettes av legen.
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3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

3.4 Virkemate
* Immobiliserer kneleddet i justerbare posisjoner (ROM-range of motion)
- Fleksjon: 0° til 120°
- Ekstensjon: 0° til 90°
» Tidlig mobilisering av pasienten med trinnvis frigivelse av bevegelse i 10°-trinn
* Stabiliserer kapselbandapparatet i kneleddet

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.

:

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.

:

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




5 Handtering

INFORMASION

» Daglig beeretid 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
Produktet finnes i universalsterrelse.
Teleskopskinnen gjor at lengden kan tilpasses til benet (se fig. 5).

5.2 Tilpasning
Forste gangs tilpasning skal kun gjennomfaeres av oppleert fagpersonell.

Tilpasse teleskoplengden til benets lengde

> Produktet er festet pa pasienten.

» Vri pa tannhjulet mellom lar- og legghylsene for & tilpasse teleskopskinnen til pasientens ben-
lengde.

Tilpasse bayevinkel

1) Skyv utleserknappen oppover og hold den pa plass.

2) Vri pa innstillingshjulet for & stille inn ensket bayevinkel 1. fleksjon eller 2. ekstensjon pa sky-
verne.

3) Slipp utleserknappen for & fiksere innstilt posisjon. FORSIKTIG! Pase at begge ortoseled-
dene har samme innstilling.

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.

> Alle remmer pa ortosen er apne.

1) Legg lar- og leggpolstringene rundt benet og lukk med borrelasene foran pa benet.

2) Plasser det laterale ortoseleddet pa heyde med senter av patella, og fest det til polstringen
med borrelasen pa baksiden av skinnen.

3) Gijenta arbeidstrinnet for det mediale ortoseleddet. FORSIKTIG! Still inn ortosen slik at
skinnene gar parallelt med hverandre og det mediale og det laterale ortoseleddet be-
finner seg pa samme hoyde.

4) For remmene gjennom rembeylen og lukk dem ferst nedenfor og deretter ovenfor patella.
Pass pa at borreldsene overlapper hverandre.

— Ortosen sitter fast, men er fremdeles behagelig & ha pa.
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5.4 Paproving

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

» Plasser ortosen slik at ortoseleddene er pa heyde med midten pa patella. Alternativt kan den
stilles inn i kompromissdreiepunktet iht. opplysningene fra Nietert.

5.5 Ta av
» Ta av ortosen ved & &pne remmene og polstringene uten & ta av leddskinnene. P& denne ma-
ten unngas en stadig etterjustering.

6 Rengjoring

|LES DETTE

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

Rengjoer ortosen regelmessig:

Polstring

1) Ta polstringene av ortosen.

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

3) Ladem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovns- eller radiatorvarme).

4) Plasser polstringene pa ortosen igjen.

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 péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

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 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-05-05

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.
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» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat térkeitd tietoja Genu Immobil Vario T 8066:n sovituksesta ja pukemisesta.
Kyseessd on ROM-polviortoosi, jonka alumiinilastojen pituutta voidaan saéadella. Ortoosia kayte-
tdan polven immobilisointiin ja liikkuvuuden asteittaiseen palautukseen eriasteisissa fleksion ja
ekstension rajoituksissa.

2 Tuotteen kuvaus

8066 Genu Immobil Vario T (katso Kuva 1)
Kohta Kuvaus
1 Reisipehmuste
Tarraremmi
Ohjauslenkki
Lukituksen vapautuspainike

Ortoosinivel

Karkeapintainen tarranauha lastan takapuolella

Fleksion ja ekstension saatopyora

Nivelen tukilasta, pituussaadettava
Séaaripehmuste

OO N[fO|O| | WO N

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Leikkauksen ja vamman jalkeinen polvinivelen immobilisointi, mahdollisuus liikelaajuuden
rajoittamiseen

* Polvinivelen akuutit tai subakuutit vammat

* Polven nivelsidevammat ja -plastiat

* Patellaluksaatio

Laékari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei ole.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

3.4 Vaikutustapa

* Immobilisoi polvinivelen saadettaviin asentoihin (ROM - range of motion)
- Fleksio: 0-120°
- Ekstensio: 0-90°
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* Mobilisoi potilaan varhaisessa vaiheessa vapauttamalla liikkuvuutta vaiheittain 10 astetta ker-
rallaan.
* Stabiloi polvinivelen nivelsiteet ja nivelkapselit.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

» Puhdista tuote saannoéllisesti.

/A HUOMIO

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

HUOMAUTUS |

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

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
» Kéyta tuotetta vain méaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Al tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkildstd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytté6no-
ton hoitavan laékarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdanty-
mista).

5.1 Koon valinta
Tuote on saatavissa yhdessé koossa.
Pituus voidaan sovittaa jalan pituuteen teleskooppilastojen avulla (katso Kuva 5).

5.2 Sovitus
Ensimmaisen sovituksen saa suorittaa vain koulutettu ammattihenkil6sto.
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Teleskooppilastojen sovittaminen jalan pituuteen

> Tuote on puettuna potilaalle.

» Teleskooppilastat sovitetaan potilaan jalan pituuteen kiertamélla reisi- ja saariholkkien valissa
olevaa hammaspy6raa.

Koukistuskulman sovittaminen

1) Tyonna lukituksen vapautuspainiketta ylos ja pida sita paikallaan.

2) Kierra saatépyoraa ja saada liukusaatimilla haluttu koukistuskulma 1. fleksiolle tai 2. eksten-
siolle.

3) Kiinnita saadetty asento paastamalla lukituksen vapautuspainike irti. HUOMIO! Pida huoli,
etta ortoosin molemmat nivelet on sdadetty samalla tavalla.

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
t6a.

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

> Kaikki ortoosin remmit ovat auki.

1) Pujota reisi- ja sdaripehmusteet jalan ympérille, ja sulje ne etupuolella olevilla tarrakiinnityksil-
la.

2) Aseta lateraalinen ortoosin nivel polvilumpion keskikohdan korkeudelle, ja kiinnita se lastan
takapuolella olevalla karkeapintaisella tarranauhalla pehmusteeseen.

3) Toista sama tyévaihe mediaaliselle ortoosin nivelelle. HUOMIO! Sdada ortoosi siten, etta
lastat ovat yhdensuuntaiset ja sekd mediaalinen ettid lateraalinen ortoosin nivel ovat
samalla korkeudella.

4) Vie remmit ohjauslenkkien lapi, ja sulje ne ensin polvilumpion alapuolelta ja sen jélkeen polvi-
lumpion ylapuolelta. Pida talléin huoli, etta tarrapinnat ovat paallekkain.

— Ortoosi istuu tukevasti mutta on yha miellyttavan tuntuinen paalla.

5.4 Paallesovitus

» Ennen ortoosin luovutusta potilaalle on tarkistettava, ettd se istuu hyvin jalassa.

» Aseta ortoosi jalkaan niin, ettd ortoosin nivelet ovat polvilumpion keskikohdan korkeudella, tai
vaihtoehtoisesti sdada se Nietertin mukaiselle kiertoakselille.

5.5 Riisuminen )
» Avaa remmit ja pehmusteet, jotta saat riisuttua ortoosin. Ald irrota nivelen tukilastoja, jotta vél-
tat jatkuvan saatdjen korjauksen.

6 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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Ortoosi on puhdistettava saannéllisesti:

Pehmusteet

1) Poista pehmusteet ortoosista.

2) Pese pehmusteet kasin 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavalla hienope-
suaineella. Huuhtele hyvin. Ala kayta huuhteluainetta.

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

4) Kiinnitd pehmusteet takaisin ortoosiin.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

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

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

8.2 Vastuu

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

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-05

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytah odnosnie 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 wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje dotyczace dopasowania i ustawienia Genu
Immobil Vario T 8066, ortezy kolanowej ROM z szynami aluminiowymi o regulowanej dtugosci do
unieruchomienia oraz stopniowego wykonywania ruchu przy ograniczeniu zgiecia i wyprostu w
réznych stopniach.
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2 Opis produktu

8066 Genu Immobil Vario T (patrz ilustr. 1)
Pozycja |Opis
1 Poduszka udowa

Pas zapinany na rzep

Schlufka prowadzaca
Przycisk odblokowujacy
Przegub ortezy

Tasma rzep typu haczyk z tytu szyny

Pokretto regulacyjne zgiecia i wyprostu
Szyna przegubu, o regulowanej dtugosci
Poduszka podudzia

Ol O N[O|O| W] N

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Pooperacyjne i pourazowe unieruchomienie stawu kolanowego z mozliwos$cig ograniczenia
zakresu ruchu.

* Ostre i podostre urazy stawu kolanowego

* Urazy i chirurgia plastyczna wigzadet stawu kolanowego

* Zwichniecie rzepki

Wskazania okreéla 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 regulowanych pozycjach (ROM - Range of motion).
- Zgiecie: 0° do 120°
- Wyprost: 0° do 90°

*  Odpowiednio wczesnie mobilizuje pacjenta poprzez stopniowe uwalnianie ruchéw w etapach
co 10°.

* Stabilizuje aparat wiezadtowy stawu kolanowego.
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

4.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe 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 chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

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

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

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 dokonywaé 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 prowadzacego.

» Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej nieokreslonych zmian
(np. nasilajacy sie bol).

5.1 Wybor rozmiaru

Produkt jest dostepny w uniwersalnym rozmiarze.

Dtugo$¢ moze zosta¢ dopasowana do konczyny dolnej za pomoca szyn teleskopowych (patrz
ilustr. 5).

5.2 Dopasowanie
Pierwszego dopasowania wyrobu moze dokona¢ tylko personel wykwalifikowany.
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Dopasowanie szyn teleskopowych do dlugosci konczyny dolnej

> Produkt jest zatozony na pacjenta.

» Aby dostosowac szyny teleskopowe do dtugosci konczyn dolnych pacjenta, nalezy pokreci¢
kotkiem zgbatym znajdujacym sie pomiedzy ortezg uda a ortezg podudzia.

Dopasowanie kata zgiecia

1) Przesung¢ przycisk odblokowyjacy do géry i przytrzymac go w tej pozycji.

2) Obracajac pokretto regulacyjne ustawi¢ zadany kat zgiecia 1. zgiecia lub 2. wyprostu na
suwakach.

3) Zwolni¢ przycisk odblokowujacy, aby ustali¢ ustawiong pozycje. PRZESTROGA! Zwroécic¢
uwage na to, zeby oba przeguby ortezy byly tak samo ustawione.

5.3 Zaktiadanie

| 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 zakfadania

» Produkt zatozy¢ prawidiowo 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.

> Wszystkie pasy ortezy sg otwarte.

1) Zatozy¢ poduszke uda i podudzia wokét konczyny dolnej i zapigé zapieciami na rzep z przodu
konczyny dolnej.

2) Ustawi¢ boczny przegub ortezy na wysokosci $rodka rzepki i przymocowac go z tytu szyny do
poduszki za pomocg paska na rzep.

3) Powtorzy¢ te operacje dla srodkowego przegubu ortezy. PRZESTROGA! Ustawi¢ orteze w
taki sposob, zeby szyny przebiegaly réownolegle do siebie, a Srodkowy i boczny prze-
gub ortezy znajdowaly sie na tej samej wysokosci.

4) Pasy przeciagnaé przez szlufki prowadzace, najpierw zapinajac ponizej rzepki, a nastepnie
powyzej. Zwréci¢ uwage przy tym na to, zeby powierzchnie rzepdw lezaly jedna na drugie;.

— Orteza jest mocno osadzona, ale mozna jg jeszce wygodnie nosic.

5.4 Przymiarka

» Przed przekazaniem ortezy pacjentowi nalezy sprawdzié, czy dobrze lezy na koiczynie dolne;.

» Orteze nalezy ustawic¢ na konczynie dolnej w taki sposéb, aby przeguby ortezy znajdowaty sie
na wysokosci srodka rzepki, alternatywnie ustali¢ kompromisowa 0$ obrotu zgodnie ze wska-
zéwkami Nietert.

5.5 Zdejmowanie
» Aby zdja¢ orteze, nalezy otworzy¢ pasy i poduszki bez zdejmowania szyn przegubowych, dzie-
ki czemu uniknie sie koniecznosci ciagtej regulacji.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
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| » Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych érodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Poduszki

1) Zdja¢ poduszki z ortezy.

2) Poduszki pra¢ recznie w cieptej wodzie o temperaturze 30 °C z proszkiem do tkanin delikatny-
ch ogdlnodostepnym w handlu. Dobrze wyptukaé. Nie uzywac zmiekczacza.

3) Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Unika¢ wystawiania na bezposrednie dziatanie
wysokiej temperatury (np. promieni stonecznych, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).

4) Z powrotem zatozy¢ poduszki na orteze.

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 maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é 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.

1 El6szo Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-05-05

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

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak 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 utasitds fontos informaciokat nyujt a Genu Immobil Vario T 8066, immobolizalasra,
valamint kiilénb6z6 fokokban korlatozhat6, nyUjté és hajlitomozgasok fokozatos felépitésére szol-
galo, hosszaban dllithatd aluminiumsinekkel rendelkez6 ROM-térdortézis felhelyezésével és bealli-
tasaval kapcsolatban.
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2 Termékleiras

8066 Genu Immobil Vario T (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Leiras
1 Combparna
Tépdbzaras heveder
Forditéhurok
Kireteszel6 gomb
Ortézis izllet

Horgos pant a sin hatoldalan

Beallitokerék a nyuljtashoz és hajlitashoz

iztleti sin, hosszaban allithato
Labszarparna

Ol O N[O|O| W] N

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Atérdizilet operacio utani és poszttraumatikus immobilizalasa, korlatozott mozgasi opcioval
* Térdizilet akut és szubakut sérllései

» Térdizilet szalagsérilései és szalagplasztikai

* Patella luxacié

A javallatot az orvos allitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolit 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 testtdjon; nyirokelaramlési zavarok
- tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkozt6l tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar kornyékén.

3.4 Hatasmechanizmus
* Immobilizalja a térdiziletet beallithat6é pozicidkban (ROM-Range of motion)
- Hajlitas: 0° - 120°
- Kinydjtas: 0° - 90°
* Beteg korai mobilizacidja a mozgas 10°-os |épésekben torténd fokozatos engedélyezésével
* Stabilizalja a térdizilet tokszalagjait

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

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

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csiradk altal okozott szennyezédések 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 karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

| MEGIEGYZES |

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

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és moédositasok

Funkcidmodositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

5 Kezelése

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

» A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitdsainak 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
A termék univerzalis méretben kaphaté.
A hossza teleszképos sinnel llithaté be a labhoz (lasd ezt az abrat: 5).

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

Teleszkopos sinek beallitasa a lab hosszahoz

> A terméket felhelyezték a betegre.

» A teleszkopos sineknek a beteg labahoz torténd bedllitdsahoz forditsa el a fogaskereket a
comb- és a labszartok k6zott.

Behajlitasi szog beallitasa

1) Tolja felfelé a kireteszel6 gombot, és tartsa meg ebben a helyzetben.
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2) A beadllitokerék elforditasaval allitsa be a kivant behajlitdsi széget 1. hajlitdshoz vagy 2. kinydj-
tashoz.

3) A beallitott helyzet rogzitéséhez engedije el a kireteszels gombot. VIGYAZAT! Ugyeljen arra,
hogy a két ortézis iziilet beallitasa azonos legyen.

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, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

> Az ortézis valamennyi hevedere nyitva van.

1) Helyezze a lab koré a comb- és a labszarparnat, és a tép6zarakkal rogzitse eldl a labra.

2) Helyezze fel a laterdlis ortézis iziiletet Ugy, hogy az a térdkalacs kdzepének magassagaba ke-
riljéon, majd a sin hatoldalan talalhatd horgos panttal rogzitse a parnara.

3) Ismételje meg a fenti miiveletet a medidlis ortézis izilethez. VIGYAZAT! Allitsa be tigy az or-
tézist, hogy a sinek parhuzamosan fussanak egymassal és a medialis, valamint a late-
ralis ortézis iziilet azonos magassagban legyen.

4) A hevedereket vezesse at a forditéhurkon, majd zarja el6szor a térdkalacs (patella) alatt, majd
folott. Ugyelien arra, hogy a tépdzar feliiletei egymas folé keriljenek.

— Az ortézis szorosan illeszkedik, de még kellemes a viselése.

5.4 Felprobalas

» Miel6tt atadja a betegnek, ellendrizze az ortézis megfelel felfekvését a labon.

» Helyezze fel az ortézist Ugy a labra, hogy az ortézis iziilet és a térdkalacs kdzepe azonos ma-
gassagban legyen, vagy alternativaként allitsa be a Nietert adatai alapjan a kompromisszumos
forgaspontban.

5.5 Lehelyezés
» Az ortézis levételéhez nyissa ki a hevedereket és a parnakat anélkil, hogy levenné az iziileti si-
neket; ezaltal elkerilheti a folyamatos utanallitast.

6 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

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

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

Parna

1) A parnéakat vegye ki az ortézisbdl.

2) A parnat 30 C°-os meleg vizben, a kereskedelemben kaphat6 finommosoészerrel, kézzel mossa
ki. Oblitse ki alaposan. Ne hasznéljon 6blitészert.
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3) Levegdn széritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg f(it6-
test).
4) A pérnakat tegye vissza az ortézisre.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

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

8.2 FelelOsség

A gyarto6t akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

8.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyarté webol-
dalarol.

1 Piredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-05-05

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

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k poufziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy Genu Immobil
Vario T 8066, kolenni ortézy ROM s délkové nastavitelnymi hlinikovymi dlahami k imobilizaci a po-
stupnému rozsifovani pohyblivosti pfi omezeni flexe a extenze v riznych stupnich.

2 Popis produktu

8066 Genu Immobil Vario T (viz obr. 1)
Pozice Nazev
1 Stehenni pelota
Popruh se suchym zipem
Vodici spona
Odblokovaci knoflik
Ortoticky kloub

O |l WIN
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8066 Genu Immobil Vario T (viz obr. 1)

Pozice Nazev
6 Pasek s hacky na rubové strané dlahy
7 Nastavovaci kolecko flexe a extenze
8 Kloubova dlaha, délkové nastavitelna
9 Bércové polstrovani

3 Pouziti k danému tGcelu
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, s variantou pro omezeni rozsahu
pohybu

*  Akutni a subakutni poranéni kolenniho kloubu
» Poranéni a plastiky vazl kolenniho kloubu

* Luxace pately

Indikaci musi stanovit lékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Zadné.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci ¢i poranéni kuze, za-
néty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehréati ve vybavovaném useku téla; poruchy
odtoku lymfy - vcetné otoku mékkych tkani nejasného pdvodu, 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 v nastavitelnych polohach (ROM - range of motion — rozsah pohybu)
- Flexe: 0° az 120°
- Extenze: 0° az 90°

+  Casné mobilizuje pacienta prostfednictvim postupného uvolfiovani pohybu v krocich po 10°

*  Stabilizuje vazivovy aparat kloubniho pouzdra kolenniho kloubu

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| 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
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» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.
» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi piredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pred plsobenim otevieného ohné, zhavych predmétl nebo jinych tepelnych
zdroju.

UPOZORNENI

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

| UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

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 lékare, pokud byste zjistili néjaké mimofadné zmény (nap¥. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti
Produkt se dodéva v univerzalni velikosti.
Délku Ize pfizpusobit dolni koncetiné pomoci teleskopickych dlah (viz obr. 5).

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

Prizpusobeni teleskopickych dlah délce dolni konéetiny

> Produkt je nasazeny na pacientovi.

» Pro pfizplUsobeni teleskopickych dlah k délce dolni koncetiny pacienta otacejte ozubenym ko-
leckem mezi stehenni a bércovou objimkou.

Pfizpusobeni thlu flexe

1) Posunte odblokovaci knoflik nahoru a podrzte jej v této pozici.

2) Otéacenim nastavovaciho kolecka nastavte pozadovany Uhel 1. flexe nebo 2. extenze na jezd-
cich.

3) Uvolnéte odblokovaci knoflik za Ucelem fixace nastavené polohy. POZOR! Dbejte na to, aby
oba ortotické klouby byly nastaveny stejné.

5.3 Nasazeni

$patné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni muze zpusobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervd
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| » 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, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

> VSechny pasy ortézy jsou rozepnuté.

1) Nasadte stehenni a bércové polstrovani okolo dolni koncetiny a pomoci suchych zipd jej vep-
fedu zapnéte.

2) Lateralni ortoticky kloub polohujte do vysky stfedu pately a pomoci pasku s hacky na rubové
strané dlahy jej zafixujte k polstrovani.

3) Tento pracovni krok zopakujte pro medidlni ortoticky kloub. POZOR! Nastavte ortézu tak,
aby dlahy probihaly rovhobézné a aby medialni i lateralni ortotické klouby byly ve stej-
né vysce.

4) Provedte pdasy vodicimi sponami a zapnéte je nejprve pod a potom nad patelou. Pfitom dbejte
na to, aby obé plochy suchého zipu leZely na sobé.

— Ortéza fadné dosed4, ale je nutné, aby jeji noSeni bylo jesté prijemné.
5.4 Zkouska
» Pred predanim ortézy pacientovi je nutné zkontrolovat, Ze na dolni koncetiné spravné sedi.

» Ortézu polohujte na noze tak, aby byly ortotické klouby umisténé v drovni vysky stfedu pately,
popfipadé ji nastavte podle kompromisniho stfedu otaceni dle Nieterta.

5.5 Sundavani

» Pro sejmuti ortézy rozepnéte pasy a polstrovani, aniz byste sejmuli kloubové dlahy, tim zabra-
nite nutnosti neustalého sefizovani.

6 Cisténi

| UPOZORNENI

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

Ortézu pravidelné Cistéte:

Polstrovani

1) Vyjméte peloty z ortézy.

2) Polstrovani perte ru¢né ve vodé o teploté 30 °C s béznym pracim prostiedkem na jemné
pradlo. Dukladné vymacheijte. Nepouzivejte zmékcovadla.

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

4) Pripevnéte polstrovani opét na ortézu.

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

8.2 Odpovédnost za vyrobek

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

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

1 Introducere Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-05-05

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru adaptarea si aplicarea Genu Immo-
bil Vario T 8066, o orteza de genunchi ROM cu sine de aluminiu reglabile pe lungime pentru imo-
bilizarea si mobilizarea treptata prin limitarea flexiunii si extensiei in diferite grade.

2 Descrierea produsului

8066 Genu Immobil Vario T (vezi fig. 1)
Pozitia Descriere
1 Pernita coapsa

Curea banda cu arici

Bucla de intoarcere

Buton deblocare

Articulatie orteza

Banda cu cérlig la spatele sinei

Roata de reglare a flexiunii si extensiei
Sina articulata, reglabild pe lungime
Pernita gamba

O O N[O | WO N

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.
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3.2 Indicatii

* Imobilizarea postoperatorie si posttraumatica a articulatiei genunchiului, cu optiunea limitarii
amplitudinii miscarii

* Vatamari acute si subacute ale articulatiei genunchiului

e Vatamari si operatii plastice ale tendonului genunchiului

* Luxatia patelei

Prescriptia se face de catre medic.

3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute
Nu exista.

3.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmétoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu ca-
uza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropiere a re-
giunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale in
zona piciorului.

3.4 Mod de actionare

* Imobilizeaza articulatia genunchiului in pozitii reglabile (domeniul ROM de miscare)
- Flexiune: 0° pana la 120°
- Extensie: 0° pana la 90°

* Mobilizeaza timpuriu pacientul prin eliberarea treptata a miscarii in pasi de 10°

* Stabilizeaza aparatul tendoanelor capsulei articulatiei genunchiului

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

| INDICATIE

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.
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| INDICATIE

Utilizare necorespunzatoare si modificari

Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

5 Manipulare

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Potrivirea si aplicarea initiala a produsului trebuie efectuata exclusiv de catre personal spe-
cializat conform indicatiei medicului.

» Consultati un medic atunci cand pot fi constatate schimbari neobisnuite (de ex. accentuarea
simptomelor).

5.1 Selectarea marimii
Produsul se livreaza la o marime universala.
Lungimea poate fi adaptata la picior cu ajutorul sinelor telescopice (vezi fig. 5).

5.2 Ajustare
Adaptarea initiala este permis sa fie efectuata exclusiv de catre personal specializat calificat.

Adaptarea sinelor telescopice la lungimea piciorului

> Produsul este aplicat la pacient.

» Pentru adaptarea sinelor telescopice la lungimea piciorului pacientului, rotiti roata dintata din-
tre mansoanele coapsei si gambei.

Adaptarea unghiului de indoire

1) Glisati in sus butonul de deblocare si mentineti-l pe pozitie.

2) Prin rotirea rotii de reglare, reglati la cursoare unghiul de indoire dorit 1 pentru flexiune sau 2
pentru extensie.

3) Eliberati butonul de deblocare, pentru a fixa pozitia reglata. ATENTIE! Aveti grija ca ambele
articulatii ale ortezei sa fie reglate la fel.

5.3 Aplicare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

> Toate curelele ortezei sunt deschise.
1) Asezati pernitele coapsei si gambei in jurul piciorului si inchideti-le in fata piciorului cu benzile
arici.
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2) Pozitionati articulatia laterala a ortezei la inaltimea mijlocului patelei si fixati spatele sinei la
pernita cu banda cu carlig.

3) Repetati operatia pentru articulatia mediala a ortezei. ATENTIE! Reglati orteza astfel incat
sinele sa fie dispuse paralel, iar articulatiile mediala si laterala ale ortezei sa se afle
la aceeasi inaltime.

4) Conduceti cureaua prin bucla de intoarcere, mai intadi dedesubt si apoi inchideti-o deasupra
patelei. In efectuarea acestei operatii aveti grija ca suprafetele cu arici si se suprapuna.

— Orteza trebuie asezata fix dar trebuie sa fie confortabila la purtat.

5.4 Proba

» Inaintea predarii ortezei citre pacient, trebuie verificatd asezarea corecti pe picior.

» Pozitionati orteza pe picior astfel incat articulatiile ortezei sa fie amplasate la inaltimea mijlocu-
lui patelei; alternativ, reglati orteza in punctul de rotatie de compromis conform datelor lui Nie-
tert.

5.5 Detasare
» Pentru indepartarea ortezei, deschideti curelele si pernitele, fara sa detasati sinele articulate;
n acest fel se evitd o reajustare permanenta.

6 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

Pernita

1) Detasati pernita de orteza.

2) Spalati manual pernita cu apa calda la 30 °C cu un agent de spélare fin uzual comercial.
Clatiti bine. Nu utilizati balsam de rufe.

3) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. la radiatii sola-
re, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

4) Atasati din nou pernita la orteza.

7 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

8.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.
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8.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-05-05

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slu¢aju 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 Genu Immobil
Vario T 8066, ROM ortoze za koljeno s aluminijskim Sipkama namjestive duljine za imobilizaciju i
postupno uspostavljanje opsega pokreta pri ograni¢enju fleksije i ekstenzije u razli¢itim stupnjevi-
ma.

2 Opis proizvoda

8066 Genu Immobil Vario T (vidi sl. 1)
Pozicija |Opis
1 Jastuci¢ za natkoljenicu

Remen s ¢ickom

Skretna omca

Gumb za deblokadu

Zglob ortoze

Cigak traka s kukicama na poledini $ipke
Kotaci¢ za namjestanje fleksije i ekstenzije
Zglobna Sipka, namjestiva po duljini

OO N|OO|O| M| W] N

Jastuci¢ za potkoljenicu

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

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

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

3.2 Indikacije

* Postoperativna i posttraumatska imobilizacija zgloba koljena s opcijom ograni¢avanja opsega
pokreta

* Akutne i subakutne ozljede zgloba koljena

* Ozljede i rekonstrukcije ligamenata zgloba koljena

* Luksacija patele

Indikaciju postavlja lije¢nik.
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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; poremecaji 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 namjestivim polozajima (ROM - range of motion)
- Fleksija: 0° do 120°
- Ekstenzija: 0° do 90°
* Brzo mobilizira pacijenta pomoc¢u postupnog aktiviranja pokreta u koracima od 10°
* Stabilizira kapsularni ligament zgloba koljena

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSéenje

NadraZenost koZe, 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 ostecenja 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

Promjene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.
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5 Rukovanje

INFORMACIA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijecnik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osoblje prema uputama
nadleznog lije¢nika.

» Obratite se lije¢niku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecéanje smetnji).

5.1 Odabir velicine
Proizvod je dostupan u univerzalnoj veli¢ini.
Duljina se pomocu teleskopskih Sipki moze prilagoditi nozi (vidi sl. 5).

5.2 Prilagodba

Prvu prilagodbu smije obaviti samo Skolovano struéno osoblje.

Prilagodavanje teleskopskih sipki duljini noge

> Proizvod je postavljen na pacijenta.

» Za prilagodavanje teleskopskih Sipki duljini pacijentove noge okrenite nazubljeni kotaci¢
izmedu Cahura natkoljenice i potkoljenice.

Prilagodba kuta savijanja

1) Gumb za deblokadu gurnite prema gore i drzite ga na poloZzaju.

2) Vrtnjom kotacica za namjestanje namjestite Zeljeni kut savijanja 1. fleksije ili 2. ekstenzije na
klizacima.

3) Pustite gumb za deblokadu kako biste ucvrstili namjesteni polozaj. OPREZ! Pazite na to da
su oba zgloba ortoze jednako namjestena.

5.3 Postavljanje

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka 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 oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

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

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

> Otvoreni su svi remeni ortoze.

1) Jastuciée za natkoljenicu i potkoljenicu stavite oko noge i zatvorite ¢i¢cima s prednje strane
noge.

2) Lateralni zglob ortoze pozicionirajte u visini sredine patele te pomocu cicak trake s kukicama
na poledini Sipke uévrstite na jastucicu.

3) Radni korak ponovite za medijalni zglob ortoze. OPREZ! Ortozu namjestite tako da su
Sipke medusobno paralelne i da se medijalni i lateralni zglob ortoze nalaze na istoj
visini.

4) Remene provucite kroz skretne omce pa ih zatvorite prvo ispod i potom iznad patele. Pritom
pazite da se povrsine s ¢ickom nalaze jedna iznad druge.

— Ortoza je Cvrsto postavljena, ali je ipak udobna za nosenje.
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5.4 Proba

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

» Ortozu pozicionirajte na nogu tako da se zglobovi ortoze nalaze u visini sredine patele, alter-
nativno namjestite u kompromisnoj tocki vrtnje prema Nietertu.

5.5 Skidanje
» Za skidanje ortoze otvorite remene i jastucice, ali pritom ne skidajte zglobne Sipke jer se na taj
nacin izbjegava neprestano dodatno namjestanje.

6 Ciscenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiScenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za Ciscenje.

Redovito Cistite ortozu:

Jastucici

1) Jastuciée uklonite s ortoze.

2) Jastuci¢e ru¢no perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobi¢ajenim blagim deterdzentom. Dobro
isperite. Nemojte rabiti omeksivac.

3) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. suncevo zracenje,
vrucinu pecnice ili radijatora).

4) Jastucice ponovno postavite na ortozu.

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 iskljucivo 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 Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-05

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauc¢te do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.
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» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v slvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a nasadzovani Genu Im-
mobil Vario T 8066, kolennej ortézy ROM s pozdlzne nastavitelnymi hlinikovymi liStami na znehyb-
nenie a na postupné budovanie pohybu pri obmedzeni flexie a extenzie v réznych stupnoch.

2 Popis vyrobku

8066 Genu Immobil Vario T (vid' obr. 1)
Poloha Popis
1 Stehenné polstrovanie

Upinaci popruh so suchym zipsom

Spétna slucka

Odblokovacie tlacidlo

Ortéza kibu

Popruh so suchym zipsom na zadnej strane listy

Nastavovacie koliesko pre flexiu a extenziu

Kibova lista, pozdiZne nastavitelna

OO N[fO|O| | WO N

Polstrovanie predkolenia

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

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

3.2 Indikacie

+ Pooperaéné a posttraumatické znehybnenie kolenného kibu, s volitelnou moznostou na obme-
dzenie rozsahu pohybu

+  AkU(tne a menej akitne poranenia kolenného kibu

*  Poranenia a plastiky vazov kolenného kibu

* Luxacia pately

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Ziadne.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikéciach je potrebna konzultacia s lekarom: 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 kib v nastavitelnych poziciach (ROM-Range of motion)
- Flexia: 0° az 120°
- Extenzia: 0° az 90°
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* Mobilizuje pacienta skér vdaka postupnému povolovaniu pohybu v krokoch po 10°
» Stabilizuje aparat puzdrovych vazov kolenného klbu

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "T°] 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 nebezpecenstvo 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

Nedostatocna 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 stlade s ur¢enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennt dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykondavat iba odborny personél podla pokynov
oSetrujlceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti
Vyrobok je mozné zakipit v univerzalnej velkosti.
Dlzku je mozné prisposobif nohe pomocou teleskopickych list (vid obr. 5).

5.2 Prisposobenie
Prvé prispbsobenie smie vykonavat iba vySkoleny odborny personal.
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Prispdsobenie teleskopickych list dizke nohy

> Vyrobok je nasadeny na pacientovi.

» Na prispdsobenie teleskopickych lit dizke nohy pacienta otagajte ozubené koliesko medzi pu-
zdrami stehna a predkolenia.

Prisposobenie uhla ohybu

1) Odblokovacie tlacidlo potlacte nahor a drzte ho v tejto polohe.

2) Otacanim nastavovacieho kolieska nastavte Zelany uhol ohybu 1. flexie alebo 2. extenzie na
posuvacoch.

3) Uvolnite odblokovacie tladidlo na zaistenie nastavenej polohy. POZOR! Dbajte na to, aby
boli obidva kiby ortézy nastavené rovnako.

5.3 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prilis pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena uGcinnost

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

> VSetky popruhy ortézy su rozopnuté.

1) Stehenné polstrovanie a polstrovanie predkolenia zalozte okolo nohy a zapnite pomocou su-
chych zipsov vpredu na nohe.

2) Lateralnu ortézu kibu umiestnite do vysky stredu pately a zaistite pomocou popruhu so su-
chym zipsom na zadnej strane listy na polstrovani.

3) Pracovny krok zopakujte pre medialnu ortézu kibu. POZOR! Ortézu nastavte tak, aby listy
bezali paralelne k sebe a aby sa medialna a lateralna ortéza kibu nachadzali v rovna-
kej vyske.

4) Popruhy vedte cez spatné slucky, zapnite ich najskor pod a nasledne nad patelou. Dbajte pri
tom na to, aby plochy so suchym zipsom lezali nad sebou.

— Ortéza teraz sedi pevne, ale pacientovi sa este stale prijemne nosi.

5.4 Skusanie

» Pred odovzdanim ortézy pacientovi sa musi prekontrolovat spravne dosadnutie na nohe.

» Ortézu umiestnite na nohu tak, aby boli ortézy kibu umiestnené do vysky stredu pately, alterna-
tivne ju nastavte podla Udajov podla Nieterta v kompromisnom oto€nom bode.

5.5 Zlozenie i
» Pre zaloZenie ortézy rozopnite popruhy a polstrovanie bez toho, aby ste odobrali klbové listy,
tymto spdsobom sa zabrani neustalemu nastavovaniu.

6 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.
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Ortézu pravidelne Cistite:

Polstrovanie

1) Z ortézy odstrarite polstrovanie.

2) Polstrovanie perte ru¢ne v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho pros-
triedku. Dobre vyplachnite. NepouZivajte avivazny prostriedok.

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

4) Polstrovanie pripevnite spat na ortézu.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému 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 splfa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 ﬂpen.rosop Bbnrapcku esnk

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2020-05-05

» [lpepn ynotpebata Ha NpopykTa npo4yeteTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U cna3BaunTe yKasaH-
nsta 3a 6e3onacHocCT.

» 3anosHawnTe notpebutens ¢ 6e3onacHOTO M3MNoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UKN ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsaite Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawarta ctpaHa 3a Bceku cep-
MO3€eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo 3a BfolaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTO-
AaHue.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MHcTpykumaTa 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa nHbopmauus 3a HanacBaHeTO M MOCTaBSHETO Ha
Genu Immobil Vario T 8066, koneHHa optesa ROM c TeneckonnyHu anyMMHneBn WNHW 3a 06e3a-
BWXXBaHE U NMOCTEMEHHO pa3fBWXBaHe NMpW orpaHnyaBaHe Ha ¢ieKcusTa U eKCTeH3usTa B pasiu-
YHW rpagycu.
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2 OnucaHue Ha NpoAaykKTa

8066 Genu Immobil Vario T (Bux ¢wur. 1)
Mosuumnsa |Onucanue
1 MoannbHKa Ha 6eppoTo
2 KonaH c Benkpo
3 HanpaensBaly, enemeHT
4 ByToH 3a nebnokmpaHxe
5 LLlapHup Ha opTesara
6 py6o Benkpo Ha rbpba Ha wuHaTa
7 Perynatop 3a ¢pnekcusa n ekcteHsus
8 LLlapHupHa WwuHa, TeneckonuyHa
9 MoannbHka Ha nopbenpuvuata

3 YnoTtpe6a no npeaHasHauyeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

Opresata TpsibBa fa ce M3non3sa €AUHCTBEHO 3a OPTE3MpPAHE Ha AONHWTE KPalHWULM U e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

Opresarta TpsibBa fa ce U3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATa.

3.2 NokasaHus

* [loctonepatMBHO 1 nocTTpaBMaTMYHO o6e3aBMXKBaHe Ha KOJIEHHATa CTaBa, C Bb3MOXHOCT 3a
orpaHuyaBaHe obxBaTa Ha ABUXeHUATa

*  OcTpy 1 nogocTpu TpaBMM Ha KoJIeHHaTa cTaBa

*  TpaBMu 1 NNacTMKM Ha BPb3KWTE Ha KOSIeHHaTa cTaBa

* [latenapHa nykcaums

[MokasaHusTa ce onpenensT or nekap.

3.3 MpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs
Hama.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

[Mpu nocoyeHute no-pony nokasaHus € HEOH6XOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
336OJ'IFIBaHVIF|/HapaHFIBaHVIF| Ha KOXaTa, Bb3najieHud, noaytun benesu c oToumn, 3avyepBaBaHUA U
3aToOMNNSHUA B NoAsexalliata Ha fevyeHne 4acT Ha TAoTo; yBpeXAaHus B pesynTtar Ha ustnyaHe Ha
J1VIM¢Ha TEYHOCT, CbLOo N HeobMYanmHO OTUYaHEe Ha MeKuTe TbKaHW, oTaalie4yeHn OT 30HaTa Ha TA-
0TO, Ha KOSITO Ce MoCTaBsi OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHUs 1 cnabo KpbBOOPOCSB-
aHe B obnactra Ha Kpaka.

3.4 MpuHUMN Ha peucTBUue

» O6es3pnsuxBa koneHHata ctasa B perynupyemu nosuuun (ROM-Range of motion)
- ®nekcusi: 0° go 120°
- Ekcrtensua: 0° gpo 90°

*  Mobunusmpa nauueHTa cBOeBPEMEHHO Ype3 NocTeneHHo ocBoboXAaBaHe Ha ABUXEeHUsTa Ha
cTbnku ot 10°

* Crabunusupa Kancyno-nMraMeHTapHusi KOMMIeKC Ha KosleHHaTa cTaBa
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4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPEaU.

4.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasapasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMun v HdekLun nopaamn sapasssaHe ¢ MUKPoO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT efHO JnLe.

» [lounctsante npoaykta pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, XXap unm orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHus) 1 ONacHOCT OT NMOBPEAW Ha NPOAyKTa
» [lpbxTe npodykTa ganey oT OTKPUT OrbH, Xap WU APYry U3TOYHWULM Ha TOMMHA.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTu, CbAbpXallu Ma3sHUHU WM KUCE/IMHU, Macia, MeXJIeMU U JIOCUO-

HU

HepocratbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha GpyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsainTe npoaykTa B KOHTAKT C Mpenaparty, CbAbpXally MasHUHU WIN KUCEINHU, Ma-
cna, MexieMu 1 NOCUOHM.

YKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3aryba Ha GpyHKLMK, KAKTO 1 NMOBPeAMN Ha NpoayKTa
» VisnonsBaviTe NpoAyKTa BHUMATENHO 1 CaMo MO npeAHasHa4veHue.
» He v3BbpLUBaiiTE HANPABOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

5 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» EXxepHeBHaTa MPOLBLIKMTENHOCT Ha HOCEHE W MEepPUOABLT Ha M3MOM3BaHe ce onpefensT no
npaBuIIo OT fiekapsi.

» [TbpBOHaYanHOTO HanacBaHe M M3MNon3BaHe Ha Npogykta Tpsbea Aa ce M3BbpLUBa CaMoO OT
KBaNMGMUMPaHU CNELManCcT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha fleKaps.

» T[loTbpceTe MeauLMHCKA MOMOLL, aKO YCTaHOBUTE HeobuyariHu NpoMeHUn (Hanp. HapacTBaHe
Ha onsiakBaHusTa).

5.1 U36op Ha pa3smep
MpopykTbT ce npepnara B eguH (yHUBepcaneH) pasmep.
ObaxuHara ce Kopurupa crpsiMo Kpaka ¢ NoMoLLTa Ha TENECKOMUYHUTE WKHK (BUX ¢ur. 5).

5.2 HanacBaHe
nprOHa‘-IaJ'IHOTO HanacBaHe MOXe Aa ce u3BbpLuea camo oT Oﬁy‘-leHM cneunanunctu.
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HanacBaHe Ha TeneckonuM4YyHUTE LUUHU KbM Ab/KUHATA Ha Kpaka

> npOAyKT'bT € NocCTaBeH Ha nauyueHTa.

» 3a pa HanacHeTe TENECKOMUYHWUTE LMHM KbM Ab/XKWHATA Ha Kpaka Ha naumeHTta, 3aBbpTeTe
3b6HOTO KOoNeno Mexay Hactute 3a 6e,u,p0T0 n nop,6ep,pmu.aTa.

HanacBaHe Ha brbna Ha crbBaHe

1) MMpemecTeTe GyToHa 3a Ae6NOKMPaHe Harope v ro 3aApbXTe B TOBA NONOXEHME.

2) Ypes s3aBbpTaHe Ha perynaropa HarnaceTe XeflaHWsa brbfl Ha CrbBaHe Npuw nabsrayute: 1. ¢n-
€KCUS UNIN 2. eKCTeH3Us.

3) OcBobogete 6ytoHa 3a pebnokvpaHe, 3a ga ¢ukcupare nsbpanara nosvuns. BHUMAHUE!
BHumasaliTe pBaTa LWUapHUpa Ha opTes3aTa Aa ca peryaiupaHu No eAuH U Cbll, Ha4UH.

5.3 NMocraBsaHe

| A BHUMAHME

HenpaBunHo WIN NpeKaJieHO CTerHaTto nocraesiHe

l'lyBCTBO 3a HaTUCK N NPpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntat Ha
HenpaBuWHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

» OcmrypeTe npaBnHO NoCTaBAHE N NMPaBUIHO NOJIOXEHWEe Ha NpPoAyKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencreme

» T[lposepsiBaiiTe nNpoaykTa npeau Bcsika ynorpe6a 3a npaBuaHO GyHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHe
1 NoBpPeau.

» He n3nonsgaite NpoayKT, KOUTO Be4Ye HE GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH WV MOBPeaeH.

> Bcuyku konaHn Ha opTesata ca OTBOpPEHMU.

1) Hanoxete noannbHkute okono 6enapoto u nopebpuuara U ru 3aTtBopeTe CbC 3aKOMYaNKUTE
BEJIKPO OTNpea, Ha Kpaka.

2) [NosuumoHupaiiTe natepanHus WAapHUP Ha HMBOTO Ha cpefara Ha natenara u ro ¢ukcupaiTte
KbM MoAnabHKaTa C MoMoLLTa Ha rpy6oTo Benkpo Ha rbpba Ha wuHarta.

3) T[oBTopeTe cTbnkata 3a MeauanHus wapHup Ha optesata. BHUMAHMUE! Opresara ce per-
ynuMpa no TaKbB Ha4yuH, Ye WMHUTE Aa ca Pa3nosioXXeHU yCnopeaHo, a MeauanHuaT u
NaTepanHuUAT LapHUP Aa ca Ha eAHO HUBO.

4) TlpokapanTe KonaHuWTe Npes3 HanpaBnsBaLL/Te eleMeHTN, 3aTBOPETE HaW-Hanpes, Te3n nog, na-
Tenata W cnep ToBa Hap, Hesi. BHUMaBaliTe NMOBbPXHOCTUTE BENKPO Aa Npuaarat efHa Bbpxy
apyra.

— Opresara TpsibBa Aa cTon cTerHaro, Ho Aa e ynobHa 3a HoceHe.

5.4 NMpo6a

» [lpeau npepaBaHe Ha naumeHTa TpsibBa Aa ce NpoBepu MPaBUIHOTO MOJIOXEHME Ha opTe3aTa
BbPXy Kpaka.

» [MlosnumoHrpaiTe opTesaTta Bbpxy Kpaka Taka, Ye LiapHMpuTe Ja ca Ha HMBOTO Ha cpefarta Ha
narenara, Win rm Harnacete B KOMNpomMucHarta To4ka Ha BbpTeHe no HVITepT.

5.5 CeansiHe
» 3a ga cBanuTe opTesarta, OTBOpeTe KONaHuUTe W MopnibHkuTe 6e3 ga csansTe LIapHUPHUTE
LLNHWN. |-|0 TO3UN HA4YuH LWe VI366FHeTe MOCTOAHHO AONMBJIHUTENHO perynmpaHe.
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6 MouncreaHe

VKA3AHVE

Us3nonseaHe Ha HeNoAXOASALLM MOYMCTBALLLYM NpenapaTn
MoBpexaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASALLM NOYUCTBALLYM Npenapatu
» [lounctBaiTe npoaykTa camo ¢ ogo6peHN NoYncTBaLLM NpenapaTu.

[MouncTeante pegoBHo opTesara:

MoannbHKKM

1) Caanete NnognabLHKUTE OT opTe3arta.

2) [Mepete nognnbHkuTe B Tonna Boga 30 °C ¢ npenapart 3a ¢UHM TbKaHW OT TbProBckaTa Mpexa.
MsnnakHeTe fob6pe. He nanonsearte omekotutenu.

3) OcraBeTe fa n3cbxHat Ha Bb3ayx. M136sareaiite AUPEKTHO M3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U paamnaTopu).

4) TlocrtaBeTe OTHOBO MOAMBLHKUTE Ha opTe3arta.

7 M3XBprISIHe KaTo oTnaabkK
Vl3XB'pr'|9|I7ITe NpoAyKTa Kato OoTnaabkK B CbOTBETCTBUE C ,ﬂ,eﬁcTBaLLl,VITe HauMOHaNnHu pa3nopep,6|/|.

8 MNpaBHU yKa3aHus
Bcunykn npaBHW ycnoBud ca NOAYNHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pasnmyuma.

8.1 MecTHM NpaBHU yKa3aHus
[MpaBHata nHpopMaLms, NPUAOKMMA USKITIOYUTENTHO B OTAENHUTE CTPaHW, Ce Hamupa nog Tasu
rnaea Ha oduuManHUs e3uK Ha cTpaHaTa Ha ynotpeba.

8.2 OTtroBopHoOCT

npOI/I3BOLI,I/ITeJ'|F|T HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT C€ U3Mnos3Ba cnopen onncaHnata n UHCTPyK-
UnnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsso,u.menm HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecnass-
aHeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn oT HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHMe Ha npoaykTa.

8.3 CE cboTBeTCcTBUME
MpopykTbT n3nbnHsBa uanckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeOWMLMHCKUTE U3LOENuUs.
CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBUE MOXe Aa Gbae naterneHa oT yebcaiita Ha Npon3BoaUTENS.

1 Onsoz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-05-05

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

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

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu sabit tutmaya yénelik uzunlamasina ayarlanabilir aliminyum raylari bulunan
ve degisik derecelerde fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamasinda adim adim hareket olusturmayi
saglayan bir ROM diz ortezinin Genu Immobil Vario T 8066 uyarlanmasi ve yerlestirmesi ile ilgili
onemli bilgiler vermektedir.
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2 Uriin aciklamasi

8066 Genu Immobil Vario T (bkz. Sek. 1)
Konum | Aciklama
1 Uyluk dolgusu
Velkro bant kemeri

Yonlendirme baglantisi

Kilit agma digmesi

Ortez eklemi

Rayin arka tarafinda kanca bant
Fleksiyon ve ekstansiyon igin ayar ¢arki

Eklem rayi, uzunlamasina ayarlanabilir
Baldir dolgusu

Ol O N[O|O| W] N

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, hareket kapsaminin sin-
irlandirilmasi opsiyonu ile

* Diz ekleminin akut ve subakut yaralanmalari

* Diz ekleminin ligament yaralanmasi ve plastikleri

* Patellar luksasyon

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Yok.

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorusiiimesi gerekir: Ortezin bulundugu yerde deri hastal-
iklari ve yaralanmis yerler, iltihaph gorintiler, sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve asiri isinma;
lenf drenaj bozukluklari — bacakta ortezin bulundugu yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlik-
ler, dolasim ve duyu bozukluklari.

3.4 Etki sekli

* Diz eklemini ayarlanabilir pozisyonlarda hareketsizlestirir (ROM-Range of motion)
- Fleksiyon: 0° ila maks. 120°
- Ekstansiyon: 0° ila maks. 90°

* Adim seklinde hareket onayi sayesinde 10° adimlarla hastayr zamanindan 6nce harekete gegi-
rir

* Diz ekleminin kapsul bant aparatini stabilize eder

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami
| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
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||:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriindi diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asiri i1s1, kor veya ates ile temas
Yaraulanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Urlinde hasar tehlikesi
» Urliniu 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
» Uriini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

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

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

5 Kullanim

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

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

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

vy

v

5.1 Ebadin secilmesi
Uriin Universal bir boyutta temin edilebilir.
Uzunluk teleskopik ray sayesinde bacaga uyarlanabilmektedir (bkz. Sek. 5).

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

Teleskopik raylarin bacak uzunluguna uyarlanmasi

> Uriin hastanin Gizerindedir.

» Teleskopik raylarin hastanin bacak uzunluguna uyarlanmasi icin uyluk ve baldir kovanlari aras-
indaki disli cark donduralmelidir.

Biikme acisinin uyarlanmasi

1) Kilit agma diigmesini yukari dogru itin ve konumda tutun.

2) Ayar carkini dondirerek istenen bikme agisi siirgilerde 1. fleksiyon veya 2. ekstansiyon ayar-
lanmalidir.
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3) Ayarlanan pozisyonu sabitlemek igin kilit acma digmesini serbest birakin. DIKKAT! Her iki
ortez ekleminin ayni ayara sahip olmasina dikkat edilmelidir.

5.3 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
ctkmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

| DUYURU |

Asinmis veya hasar goérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan 6énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

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

> Ortezin bitin kemerleri agik.

1) Uyluk ve baldir dolgulari bacagin ¢evresine yerlestiriimeli ve velkro baglanti ile bacagin 6nln-
de kapatiimahdir.

2) Lateral ortez eklemi patella ortasinin ylksekliginde konumlandiriimali ve rayin arka tarafindaki
kanca bant ile dolguda sabitlenmelidir.

3) Calisma adimi medial ortez eklemi igin tekrarlanmalidir. DIKKAT! Ortez, raylar birbirine
paralel olacak sekilde konumlandiriimali ve medial ve ayrica lateral ortez eklemi ayni
yiikseklikte bulunacak sekilde ayarlanmalidir.

4) Kemerler yonlendirme makaralarindan gecirilmeli, 6nce patellanin alt kisminda sonra da st
kisminda kapatilmahdir. Bu arada velkro baglantilarin Ust Uste gelmesine dikkat edilmelidir.

— Ortez siki oturur, ancak daha rahat kullaniimaktadir.

5.4 Prova

» Ortez hastaya teslim edilmeden 6nce bacakta dogru oturmasi kontrol edilmelidir.

» Ortez bacaga, ortez eklemleri patella ortasi yliksekliginde duracak sekilde konumlandiriimalid-
ir, Nietert'in verilerine alternatif olarak uzlagma dénme noktasinda ayarlanmalidir.

5.5 Cikarmak
» Ortezi cikarmak icin eklem raylarini gikarmadan kemerleri ve dolgulari agin, bu sekilde slrekli
bir sonradan ayarlama énlenir.

6 Temizleme

| DUYURU |

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

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Dolgu

1) Dolgulari ortezden ¢ikarin.

2) Dolgular 30 °C sicakliktaki su iginde piyasada bulunan hassas deterjanlarla elde yitkanmalidir.
iyice durulayin. Yumusatici kullanilmamalidir.

3) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isitici)
maruz birakmayin.
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4) Dolgulari tekrar orteze yerlestirin.

7 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

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

1 NMpodAoyog EMnvika

| NAHPO®OPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-05-05

»  MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV amod Tn XPHon Tou TPoidvtog Kat Tpooelte
TG uTtodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XproTn yla tnv acpain xpnon Tou mpoiévtoc.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEVAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA pe TO TIPOIdv i TIpokOPpouv
TipoPAnpara.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa NG xwpag oag yla kabe cofapd
ovpPBdv oe oxéon pe To TPOIdv, 1BIWG Ot TEepiMTwon emdeivwong Tng katdotaong Tng
vyeiac.

»  ®Duldte To apdv £yypado.

211G odnyieg xprong 0a Ppeite onpavtikég MAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on tou Genu Immobil Vario T 8066, evog Asttoupytkol vapbnka yévatog ROM pe pubuilopevoug
Katd pAkog odnyolg alouplviou yla akivntoroinon kat otadlakf arokaraotaon Tng Kivnong, pe
TIEPLOPLOUO TNG KAPYNG Kal TNG €KTAoNG o€ dladopeTIKA eTimeda.

2 Meprypadn Tpoiovtog

8066 Genu Immobil Vario T (BA. k. 1)
Ztowxeio |Meprypadn
1 Emévduon pnpov
Ipdvtacg Bérkpo
AyKLoTpO OTHPLENG
Koupmi anaoddiiong
Apbpwon 6pbwong

ol sl W N
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8066 Genu Immobil Vario T (BA. ewk. 1)
Ztowxeio |Meprypadn
6 Tawia otepéwong oty Tiow TAeVPA TOL 08NYO U

7 Tpoxdg plBuong yla kappn kat €ktaon
8 0dnyodg dpbpwong pubuLldpevoy PAKOUG
9 Emévouon kvApng

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn Xpron

H 6pBwon mpoopileTal amokAELOTIKA Yia Xpron oTnV opOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
Kl amoKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwaon mpérel va xpnotpotoleital obpdwva pe Tig evOeifels.

3.2 Evdceigelg

*  MeTeyXeELPNTIKA KAl LETATPAVUATIKA aKLvNTOTIOiNoN TNG ApOpwaong Tov yovatog, He Tipoalpe-
Tk duvatdTnTa TIEPLOPLOHOV TOu 0POUG Kivnong

*  O¢teig kal vmofeig Tpavpatiopoi Tng apbpwong Tou yovatog

*  Tpavpatiopoi kat TTAAOTIKEG CUVOESUWY TNG ApBpwaong Tou yovatog

*  E&4pOpnpa emiyovatidag

H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPO.

3.3 Avtevdeiielg

3.3.1 ATtOAUTEG avtevdEi&eLg
Kapia.

3.3.2 ZxeTIKEG avtevdei&elg

lNa 1ig akdAouvBeg evdeifelg amalteital ouvevvonaon pe Tov laTPo: Seppatikég abroelg/ Tpavpartt-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnpa, epubpotnTa Kal avinpévn Beppokpacia oTo TIAoYOV HEPOG
TOU OWHATOG, dlaTapPaxég AepdIKAG PONG — akOpn Kal adldyvwota oW HaATa TWV HAAAKWY HO-
piwv pakpld amod 1o epappoopévo fondntikd péoo, datapayég evalodnaoiag Kal aldtwaong oty
TIEPLOYN TOL TI0dLOU.

3.4 Tpomog dpaong

* Axwnrotolei Tnv apBpwon tou yovatog oe pubpilopeveg B€oelg (ROM-Range of motion)
- Kdauygn: 0° wg 120°
- 'Ektaon: 0° wg 90°

* Kuwntomolei Tov aoBev eykaipwg xdpn otn otadlakn avtEnon touv e0poug kivnong oe Pripata
Twv 10°

*  2taBepotolei Toug ouvdEapoUG Tou apBpikol BUAaka oto yovato

4 Aodalewa

4.1 Eme€nynon PoEL30TIONTIKWY CUUBOAWY

Mpogidotoinon yla mbavoig Kivdivoug aTtuXKATOC KAl TPAUHATIONOOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yla mbavi TPOKANCN TEXVIKWV (NHLWV.
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4.2 T'evikég uTtodeielg aodaleiag

/A NMPO=OXH

Emtavayxpnoyiomoinon o€ AAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

Aeppatikoi epebilopoi, epdpavion eklepdtwv A LOAOVOEWY AOYW HOAVCHATIKWY TIAPAYOVIWY
» To TIpoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLETAL HOVO OF €va ATOMO.

» KabBapilete TakTika TO TIPOIOV.

/A NMPO=OXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (. x. eykadpata) kat kivduvog ipokAnong Cnplwv oto mpoidv
» Alatnpeite o IPoidv pakptd amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg inyég OeppotnTag.

EIAOMOIHSH.

Emnadn pe péoa Aimapng i 6§wvng ovotaong, Aadia, alowdpég kat Aooov
Avemapkng otabepotoinon Aoyw amwAELag AEITOUPYLIKWY IBLOTATWY TOU UALKOD
» Mnv ekBétete TO TIPOIOV OE PEoa Aimapng ) 6&wvng ovotaong, Addia, alolbég kal AoaLov.

EIAOMOIHZH

AvopB0630En Xpron Kat HETATPOTIEG

Aettoupylkég HeTABOAEG 1 aiAeLa TNG AeLTOUPYLIKOTNTAG Kal CNULEG OTO TIPOIdV
» XPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV HOVO YLA TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.
»  Mnv ekteAeite akATAMNAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

5 Xelplopog

NAHPO®OPIES |

» H kabnuepivr dldpkela XpAoNG Kal To XPoviko dldotnpa tng Bepamneiag kabopiCovral katd
kavéva armo tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TontoBEtnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVHEVO TIPOOWTIKG U WVA He TIG 0dnYieg Tou BepdmovTog tatpod.

» Avalntiote €évav atpd Oe TEPIMTWON TIOU TIAPATNPACETE aOUVABLOTEG HETAPOAEG
(T.x. ab&non twv evoxAnoewv).

5.1 ETudoyn peyéOoug

To mpoidv diatiBetal oe €va péyebog.

Mropeite va TPooapUOOETE TO HAKOG OTO TIOOL XPNOLUOTIOLWVTAG TOUG TNAEOKOTILKOUG 0dnyoug
(BA. eik. 5).

5.2 Mpoocappoyn

H mpwtn mpooappoyn mipémel va Siedyetal povo amd KaTapTIoLEVO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

Mpoocappoyn THASOKOTILKWY 08NYWV OTO HRKOG TOL TIoS100

> To mpoidv éxel epappootei oTov acbevi.

» [la va mpooappdoeTe TOUG TNAEOKOTILKOUG 08nyolg OTO WRAKOG TIodloU Tou acbevr), TEPL-
oTpEYPTE TOV 000OVTWTO TPOXO avdpeoa ota TEPLBARHATA HNEOV Kal KVARNG.

Mpooappoyn ywviag kAiong

1) QOnote 1o Kouuti anachdaliong TPog Ta AV KAl KPATAOTE TO OTN GUYKEKPLUEVN BEa.

2) lMeplotpédovtag Tov Tpoxd puBuLong, pubpiote v emBuuntr ywvia kAiong emiAéyovtag 1.
Kappn A 2. éktaon amno ta Kwntd otolxeia.
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3)

Adriote To Koupti anacddAiiong, yia va diatnpnoete tn pubpiopévn B¢on. MPOZOXH! Mpo-
0£ETe WOTE Kat ol 300 apBpwoelg TG 6pOwaong va £xovv TV idia puOMLON.

5.3 TomtoO®£Tnon

Eodalpévn R ToAD okt TOoTtOOETHON

Totkr doknon Tiieong kat oupTtieon SlepyOpeEVWV alpodopwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eadal-
HEVNG f TIOAL OdLKTAG TOTIOBETNONG

» AiwaodpaliCete TV 0pbN ToTI0OETNON KAl EDAPUOYH TOU TIPOIOVTOG.

EIAOMIOIHEH |

Xpnon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég | {nuiEg
Meplopiopévn dpdon
» EAéyxete 1o Tpoidv TipLv amd kABe xprAon yla Tnv KaAf Aettovpyia tou, TuXOv $Bopég kat Cn-

» 3STapatAoTe va XpnolpoToleite €va Tpoidv To otoio dev Aeltoupyel owotd, Tapouotdlel

HLEG.

$BopEq f CnuiEe.

=V

‘Olot ot 1pavteg TG 6pObwong eivat avorytoi.

) TomoBetriote Tig emevdloelg pHnNPol KAl KVARNG YOpw atid To TIOdL KAl KOUUTIWOTE TIG HE TOUG

OeTAPEG PEAKPO OTNV UTIPOOTIVH TIAELPAL.

) TomoBetriote TNV eEwtepikn ApOpwoan tng 6pOwong oto VPog Tou HETOL TNG ETILYyOVATIOAG KAl
OTEPEWOTE TNV OTNV EMEVOUON HE TNV TAvia OTEPEWONG TIoU PpioKeTal OTNV TiOW TIAELPA TOU
odnyou.

) EmavaAdfete ) dwadikacia yia v eowteplkn apbpwon tng 6pbwong. MPOZOXH! Pu-
Ouiote TNV 6pOWON HE TETOLOV TPOTIO, WOTE OL 0dnyol va gival dratetaypévol tapdai-
AnAa o évag wg Tpog Tov AAAo Kal N EoCWTEPLKNA Kat n EEWTEPLIKA ApOpwon Tng 6pOw-
ong va Bpiokovtatl oo idto VYogc.

4) TlMepdote TOUG LLAVTEG péoa amd Ta AYKLOTPA OTAPLENG Kal KAEIOTE TIPWTA KATW Kal, €TeELTa,

mavw ard tnv emityovartida. Mpooé€te wote oL autokOANTEG eTidpAveleg va epappoCouv n pia
TAvw oTnVv AAAn.
— H 6pBwon epappdlet kahd, al\d apapével AveTn otn XPHRON-

5.4 Aokiun
» [lpw tnv apddoon tng 6pOwong otov acBevr| TPETEL va eAEyxeTal n opOn ebappoyn oTo

60!

» TomoBetnote tnv 6pBwon oto TOdL pe TETOLOV TPOTIO, WOTE OL APOPWOELG TNG va Ppiokovtal

010 UPog Tou HEOOU TNG eTityovatidag A, evaMakTikd, pubpiote tnv olpdwva pe Ta otolxeia
katd Nietert oto vontd kévipo TeploTpodnc.

5.5 Adaipeon
» [a va BydAiete tnv 6pBwon, avoite Toug AvTeg Kal Tig emevdloelg, Xwpig va adalpéoete

Toug 0dnyoug dpBpwong, Tpokelpévou va amnopUyeTe TG Slapkeiq emavapubpioelc.

6 Ka®aplopog

EIAOMOIHSH |

Xpnotpotoinon akataAAnAwv KadapLoTIKWV
DBopd Tou TIPoidVTOG AdYw XPNoLpoToinonG akatdAAnAwy KabapLoTik®V
» KaBapilete 10 IPO0idv pdévo pe Ta eyKeKPLEva KaBapLOTIKA.

KaBapiCete Tnv 6pOwon TakTiKA:
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EmtevdioeLg

1) BydMte 1ig emevdioelg amd tnv 6pbwon.

2) TMAdvete Tig emevdloelg oto XEpPL, pe Ceatd vepd otoug 30 °C kat éva frio, Kowvd aroppuTa-
VTIKO TOU gpuTopiov. =emAlvete KaAd. Mnv xpnoLpoTioLeite HAAQKTIKO.

3) Adnote TiG va oteyvwoouv. Artodelyete Tnv dueon €kBeon oe inyég Oeppotntag (T.X. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta amnd dpolpvoug Kal OEPUAVTIKA COUATA).

4) ZavatomoBetroTe TIG eTEVOVOELG OTNV 6pBwon.

7 Antopppn

AmoppimteTe T0 TIPOIdV OUUPWVA He TIG LoXVOUOEG OVIKEG OlaTA&eLs.

8 Nouikég uttodei&elg
‘OMot oL vopLKoi OpoL gUTITITOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN KAl evOEXETAL
va diadpépouvv oOpdwva pe avto.

8.1 ToTukEG VOMLKEG UTIODEIEELG
Nopkég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAA-
Bdavovtal og auth TNV evOTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPHOTN.

8.2 Evbivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, ooV TO TIPOIGV XPnOoLpoTIoLlEiTAL TUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddou, edikéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.3 Zuppoépdwon CE
To mpoidév TAnpol TG amaltioslg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteXVOAOYLKA
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival diaBéoipn yia Ajpn otov LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

1 NpepucnoBue Pyccknit

| MHOOPMALMS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-05-05

» [lepepn ucnonb3oBaHMEM M3LENUS CNEAyeT BHUMATEbHO NPOYECTb AAHHbIM AOKYMEHT U CO-
6ntopath ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [poBeawuTe Nonb30BaTeNo MHCTPYKTAX Ha npeaMeT 6e30MacHOro noJsib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpoBieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHO U3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENO.

» O Kax4oMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AENNeM, B 4YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHMSI 30,0POBbsl, COOBLANTE MPOM3BOAUTENIO M KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbI SOKYMEHT.

B pykoBoacTBe Mo npuMeHeHWto npefcTaBrieHa BaxHasi MHpopMaLusi, KacaloLascs NoAroHKU U
HanoxeHns Genu Immobil Vario T 8066 — koneHHoro opte3a ROM c perynupyembiMu no anunHe
anOMUHMEBBIMM LIMHAMWU A1 UMMOOMAM3ALMN U MOCTENEHHOrO PasBUTUS MOABWXHOCTU MpU
orpaHuyeHnn crubaHus u pasrnbaHus pasnuyHoOW CTeNeHu.
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2 OnucaHue uspenus

8066 Genu Immobil Vario T (cm. puc. 1)
Mo3uumsa |OnucaHme
1 Msrkas nogknagka Ha 6enpo

PemeHb ¢ neHToM-nMnny4YKomn

Hanpasnstowas netns
[e6nokupatop
Y3en opresa

JleHTa c KptoKaMmn Ha 3afiHel CTOPOHE LUVMHBI

Konecwviko pnsi perynnpoku crubanus u pasrnbanus

CyCTaBHaH wnHa, perynmpyemasa no aoivHe

Ol O N[O|O| W] N

Msrkas nogknagka Ha rofieHb

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HA4YE€HUIO

3.1 HasHaveHne

[aHHbIN opTes cnenyet NpUMEHsTb UCKIOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBAHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTU, U3Aenne AONIKHO KOHTaKTMPOBaTb TONIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

M3penvie foMKHO NCNOMb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHWIO.

3.2 NokasaHus

* [locneonepauuoHHas 1 noctTpaBMaTMyeckas MMMOBUIN3aLMa KOMEHHOro cycTaBa C onuuen
orpaHvyeHuns ob6bema ABUXEHUI

*  OcTpble 1 NoJoCTpble TPABMbl KOJIEHHOTO CycTaBa

* [loBpexaeHus 1 nnacTuka CBSA30K KOMIEHHOro cycTasa

*  BbIBUX KONEHHOM Yalleyku

[NokasaHua onpenensioTca BpayoM.

3.3 MpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUS
OrcyTcTBytoT.

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHUsA

Mpu HWXenepevncneHHbIX NokasaHusx HeobxoanMmMa KOHCynbTaLus C BpayoM: KoXHble 3abonesa-
HUA N NOBpPEeXAeHNA KOXHOrro nokpoBa, BocnasunTes/ibHbie NpoueccChl, npunyxwne Lwpambl, apute-
Ma ¥ runeptepmmns B 061acT HaNOXEHUS U3AENUS, HapyLUeHne MMPOOTTOKA, a TakXKe HesiCHble
npunyxnocTtn MArkmx TKaHeVI, Haxoasduimecsa BHe Hel'lOCpe,El,CTBeHHOVI 611M30CTU C MECTOM UCMOSb-
30BaHUS U3LENUs, HapyLLeHWsa YyBCTBUTENILHOCTU 1 KpoBoobpalleHus B 06nactu Horu.

3.4 MpuHuMn gencreus

*  ViMmobunusauus koneHHoro cyctaea B perynupyembix nosuumsax (ROM (Range of motion) —
06beM ABUXEHUI)
- Crubanue: 0°-120°
- Pasrubanue: 0°-90°

*  Mobunusaums naumeHTa Ha paHHUX aTanax nyTem NoCTeneHHOro paclumpeHus obbema aBuxe-
HWUM ¢ warom 10°

* Crabunusaums KancynbHO-CBSA304HOro annapara KoJleHHOro cycrasa
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue Npeaynpexparol,ux CUMBOJIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

4.2 O6wme yKasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTopHOE Ucnonb3oBaHNe U3genus ans Apyrux NauMeHToB U HeAO0CTaTOYHasi TMFMeHU-
yeckasi o6pab6oTka

PasppaxeHue KOXW, BO3HUKHOBEHME 3K3EeM UM MHBEKLUW BCIEACTBIE 3apaXeHns MUKpoopra-
HU3Mamu

» W3penve paspeluaercs ncnonb3oBath TONKO AJ1Si OLHOMO NauyeHTa.

» PerynspHo ynuctute nagenve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbBICOKMMM TeMnepaTypaMu, packasleHHbIMU NpeAMeTaMu Uiu orHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) U ONacHOCTb NOBPEXAEHWUS U3AEeNs

» VIspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWKOB MHTEHCWMBHOIO Te-
MAIOBOrO U3Ny4YeHUs.

KoHTaKT ¢ XuUpo- U KUcnortocogepxawuumm cpeacTtsaMmm, Maciamu, Mma3ssMu U JIoCbOHa-

mMu

HepocratouHas ctabunusauus BCaeacTsne notepm CBOWCTB Marepuana

» He nopgepraiite nsgenve BO34eNCTBUIO XUPO- Y KUCNIOTOCOAEPXKALLUX CPEACcTB, Macen, Ma-
3el 1 IOCbOHOB.

HeHapnexalee ncnonbsoBaHne U U3MEeHeHUs

VsmeHeHne unu ytpata ¢yHKLMNA, a Takxe NnoBpexaeHue usaenms

» CrepnyeT ucnonb3oBaTb U3aeMe TONMbKO MO HasHaYeHUIo 1 06paLLaTbCsi C HUM akKypaTHo.

» BHeceHue M3MeHEHUW, U3HAYaNbHO He MPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3Aenus, He [o-
nyckaeTtcs.

5 Cnoco6 o6palueHus ¢ NpoayKToMm

| MFHOOPMALLUS |

» [pooONXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLEHUS U3AENNs, a Takxke 06U CPOK ero Mcnonb3o-
BaHWs yCTaHaBMBAIOTCS, KaK Npasuio, Bpayom.

» [lepBuyHas nofroHka v HageBaHWe W3AENUS OOMKHbI BbINOMHATLCS TONbKO KBanMbuumpo-
BaHHbIM NMEepPCOHaIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM Nleyallero Bpaya.

» Ob6patutech Kk Bpady npu o6Hapy>XeHU HeOBbIYHbIX U3MEHeHU (HanpuMep, HOBbIX Xanoob).

5.1 BbiGop pasmepa
V|3,El,eJ'|VIe nocTtaBnseTca B O4HOM YHMBepCa/lbHOM pa3mMmepe.
[n1Hy MOXHO MOXHO MOAOrHaTb K HOre Npu NOMOLLM TENIEeCKOMUYECKON WKHbI (CM. puc. 5).
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5.2 NoproHka
I'IevamHaﬂ noaroHkKa AosKHa BbIMOJIHATLCA TOJIbKO KBaJ'IVIq)VILI,VIPOBaHHbIM ﬂepCOHaJ'IOM, npowe,u,-
nm cneumaanylo I'IOLI,FOTOBKy.

MoproHka TenecKonu4Yeckou LUNHbI K AJIMHE HOTU

> Wspenve HapeTo Ha nauuneHTa.

» [1ns noAroHKM TeNneckKonu4YecKow LUMHbI K AJIMHEe HOrM nauueHTa HeobXoaMMo noBopaynBatbh
3ybuyatoe Kofeco Mexay runb3amv 6enpa u roneHu.

Moproxnka yrna cru6anus

1) nepe,D,BVIHyTb p,e6n0KV|paTop BBEPX U yaepxXnBaTtb B 3TOM MOJIOXKEHNN.

2) BpalueHnem perynmpoBOYHOro Koslecuka yCTaHOBUTb Ha MON3yHKax >XenaeMbii yron crubanus
1 unu pasrubanus 2.

3) Ortnyctute pebnokupartop, 4Tobbl 3aduKcuMpoBaTb ycTaHoBneHHyo nosvunio. BHUMAHUE
Cnepyet o6palwiaTb BHUMaHMe Ha To, YToGbl 06a y3na opte3a GbinM OTPErynIupoBaHbl
oAMHaKOBbIM oGpasom.

5.3 Yka3aHusi no HageBaHUIo

| A BHUMAHME

HenpaBuanoe HaJl0XKeHue Uian CJIMLWLKOM Tyroe satarupaHue mspgenus

JokanbHoe coasnnBaHne MArkux TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCynoB
1 HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CINLLKOM Tyroro 3atarmBaHusa nsgenma
» I'Ipoaepre NpaBUNbHOCTb NpuieraHna n nocagku napenuna.

Ucnonb3oBaHue N3HOLIEHHOrO UM NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoOe aencreme

» Kaxgplii pas nepep MCMonb3oBaHWEM U3AENVs HeOBXOAUMO BbIMOJHSATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Haafiexatlen paboTbl, HANMYMA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3yiiTe NpoAyKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANMYUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npuv NoBpexaeHun.

> Bce pemHu optesa oTKpbITI.

1) Masarkue nogknagkv Ha 6eA4pO U rofieHb HaNoOXWTb BOKPYr HOMM U 3aduKCHMpoBaTb cnepeamn Ha
HOre NP MNOMOLLM 3aCTEXEK-TNMYHEK.

2) Pa3mecTutb natepasbHbIi y3en opTesa Ha BblCOTE CepennHbl HAAKONEHHNKA 1 3adprKcnpoBaThb
NPV NOMOLLYM NIEHTbI C KPIOKAMU HA 3afiHEN CTOPOHE LUMHbI K MATKON MOAKNAAKE.

3) [lloetoputs pabouunn war ans meamnansHoro ysna optesa. BHUMAHUE Opres cnepyet otpe-
rynmpoBatb Takum o6pa3om, 4ToGbl LUMHbI NMPOXOAUNW MapannenbHO APYr K Apyry, a
MeauvanbHbIN U NaTepaibHbIA Y3/bl OpTe3a pasMelLaJucb Ha OA4MHaKOBOM BbicOTe.

4) TMpoBectn pemMHU Yepes HanpasnsoWwye NeTin, cHavana 3akpbiTb MO4 HAAKONEHHWKOM, a 3a-
TeMm Hap, HUM. Cneautb 3a Tem, YToObl MOBEPXHOCTU NIEHT-INMNYYEK HAXOAUINCH OAHA Hafd Apy-
ron.

—  OpTes cuauT NpoYHo, HO ero ele KOMGOPTHO HOCUTD.

5.4 NMpumepka

» [lepen nepepaden opresa nauveHTy Heo6X0AMMO MPOBEPUTb U3Aenne Ha NPaBUIbHOCTb MO-
caaku Ha Hore.

» PasmecTtutb opTte3 Ha Hore Tak, 4To6bl y3es opTesa HaxoAMJCS Ha BblCOTE CepeluHbl HadKo-
NNEHHWKa, B Ka4YecCcTBe aJlbTeépHaThBbl €ro MOXHO OTperynnpoBatb B COOTBETCTBUU C yKa3aHUA-
MK Nno HutepTy B KOMNPOMUCCHOM LIEHTPE BpaLLEHUS.
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5.5 CHaTue uspenusa

» D,ﬂﬂ CHATNA opTe3a OTKprTb peMHVI N MArkne nogknagkun, He cHMmMmas CyCTaBHbIe WKHbI. Takum
06pa3oM npeaoTBpallaeTcs HeobXOAMMOCTb MOCTOAHHOMO MPOBEAEHMA AO0MNONHUTENbHON
IOCTUPOBKMU.

6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnopaxoAasiLUX YUCTSLLUX CPEeACTB
[MoBpexaeHve NpoaykTa BCAeACTBUE UCMOMNb30BaHUS HEMOAXOASALUMX YNCTALLMX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NpOoAyKTa UCMOMb3YNTe TONbKO JOMYLLEHHbIE YUCTSILLME CPEnCTBa.

Cnep,yeT perynapHo npon3BoanTb O4UCTKY U3Oenna:

Msirkas nopgknapka

1) CHaTb MsiTKME NopKNaaky ¢ opTesa.

2) Crupatb mMarkve noaknanku BpyvHyto npu Temnepatype 30 °C, vncnonb3ys obbl4HOe MsArkoe
MotoLLee cpeacTBo. XopoLuo nponosiockats. He ncnonb3osatb KOHAWLMOHEP ANs Genbs.

3) Cywutb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO34EMCTBUIO BbICOKMX TemMnepatyp (Hanpumep, npsiMbix
COJTHEYHbIX Ny4Yeln, Tenna oT KyXOHHbIX MANUT uin 6ataper oTonneHus).

4) BHOBb 3aKpenuTb MArk1e NOAKNAAKN Ha OTpese.

7 YTunusaums
yTI/IJ'IVIBaLI,I/IFl n3nenua ocyulecTBngaeTca B COOTBETCTBMM C npeanncaHnamu, ,D,eﬁCTByDIJ.I,VIMVI B
CTpaHe ncnoJsib3oBaHnAa nsaoenns.

8 NpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble YyKa3aHNA pacrnpocTpaHaeTca npaso TOoM CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nUs-
genve, noaToMy 3TW yKasaHWs MOryT BapbupoBaTh.

8.1 MecTHble npaBoOBble YKa3aHusa

I'Ipasosble yKa3aHusd, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NMpPpUMEHEeHUS UCKITIOUYUTEJNIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TOW rnaBow Ha rocygapCiBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOLLI,elZ CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yetca n3pgenne.

8.2 OTBeTCTBEHHOCTb

npOVIBBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonnUcCaHuaMn un yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a ym,ep6, BOBHVIKUJVIIZ Bcneacrtene npeHe6pe>Keva MNONOXEeHNAM1 OaH-
HOro AOKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

8.3 CootBercTBUMe cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otsevaeT TpeGoBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuto o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

11XC®IC A#AE

ik

RI&EF H: 2020-05-05

> AEFOFERFICAZZ LS BFAICHY, RETESFEE IS,

> EEE(CIL, FAEROREERUIBWNVAECESFEANTRZEHAL TS ZZ0,

> BRICEATZIEMMHDHIHE. FEMEPRELALESIFESETE CTERIZI,
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> HRICEEL TELZEELER. BIERKEOELAZLEL. TANTEET (EXREDE
¥EESR) TUTCHEEEVOEDEFIYUBICEHREL TS EX,

> AREFEZELTRELTSEE,

AEIRHBAETIE, BERATZINIZUATHEMINWTEY., SEIERHETEMEMENATEE

ERY, Wo< YU EUEBENTE 58066 Genu Immobil Vario T ROMBEIEIREDEE S LUHE

GICBT 2EERIFERE CHAWVEZLET,

2 HREE
8066 Genu Immobil Vario T (HE{HZHEE 1)
IHH StEA

1 ABE/ Ny B
2 W77 RAF—
3 ANSYyTHA RIL—=T
4 Y —RKy >
5 REIENEE
6 THEEOm 7 7 AT —
7 JEHh & HBRORAERS—IL
8 Y. REOFAEARE
9 P ZAVAN

3ERAEM

3.1 EABEM

AEEQ, LDIEEMUORBRENRIFTHELEZHWRELILDAT, TRICOAEEL T
EEN,
AEB(LBEGICRE> TEAL TS LS,

32 B (LUTOBGEXBH TRASNLHDTY, )
FireCIMGRICHEERZRE L TRESZEE T 2L ENH HIRRE
2 - BEREORES
BRYHEDEREG LB1E
BEERA

BIHCDOWTE, LTEMORZEZRITTI LS,

33 23

33.1 {EXMER

mL

3.3.2 AMMEZER

BEPEEFEDEMBICUTDIERNA SN BIHE. LTEMOZEREZITTLEIN, RED
REPEBG. RE. BNEHOEZELME. EEBORASOH, EEILH S BEN/IGATICERED
HEONTHEZEREEZT ) VINEDOREREE, ENBRERBECEREEZLE,

3.4 &
- FAEARESME CREEZEELET (ROM=TA]FH) .
- E#h 0" ,5120°
- R0 M5B
100 FOERMBMICAINEZERT & T, EEENRIPICHEEZTOEMTEET,
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