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GroBe/ Umfang/Circumference*

Size A(cm) | A(inch) | B(cm) | B(inch)
XXS 20-32 |11.4-12.6 | 36-40 |14.2-15.8
Xs 32-35 [12.6-13.8| 40-44 |15.8-17.3

35-38 [13.8-15.0 | 44-48 |17.3-18.9

M 38-41 |[15.0-16.1| 48-52 [18.9-20.5

41-44 16.1-17.3 52-56 20.5-22.0

XL 44-48 17.3-18.9 56-61 22.0-24.0

XXL 48-51 18.9-20.1 61-67 24.0-26.4

* unterhalb/oberhalb Patellamitte / below/above mid patella

PG PP

| Material | PA, PES, EA, PU Schaum/PU foam
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-02-27

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Kniegelenkbandage Genu Carezza Patella Stabilizer
8360.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der unteren Extremitat ein-
zusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

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

* Femopatellare Gleitbahnstérungen

* Nach Patellaluxationen/-subluxationen

* Nach Lateral Release-OP

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kérperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.
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2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert die Kniescheibe seitlich und wirkt schmerzlindernd.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemaéBer Gebrauch und Veranderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Verdnderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen aus.
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4 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswiéhlen der GroBle
1) Den Umfang des Oberschenkels 15 cm oberhalb der Patellamitte mes-

sen.
2) Den Umfang des Unterschenkels 15 cm unterhalb der Patellamitte mes-

sen.
3) Die GroBe der Bandage ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen
Hautirritationen durch Uberwarmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Korper
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Bandage

sicher.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen War-

me.
» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zwei-

felsfall nicht weiter.

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er das Produkt vor jedem
Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB oder Schaden unter-

sucht.
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» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass das Produkt nicht
mehr verwendet werden soll, wenn das Produkt oder ein Teil des Pro-
dukts VerschleiBerscheinungen (z. B. Risse, Verformungen, schlechte
Passform) oder Schaden aufweist.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

> Alle Klettverschliisse der Bandage 6ffnen.

1) Die Bandage beidseitig am oberen Rand greifen und lber das Knie zie-
hen, bis der Patellaausschnitt mittig auf der Patella sitzt.

2) Die Gurte zuerst unterhalb und anschlieBend oberhalb der Patella ver-
schlieBen (siehe Abb. 1).

4.3 Reinigung

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

Die Bandage regelméBig reinigen:

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspdlen.

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

5 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
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6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2015-02-27

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the prod-
uct.

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

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 8360 Genu Carezza patella stabilizer knee support.

2 Application

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for fittings of the lower limbs and exclu-
sively for contact with intact skin.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* Patellofemoral pain syndrome (e.g. chondromalacia patellae, chon-
dropathia patellae, retropatellar osteoarthritis)

* Patellofemoral maltracking

* Following patellar dislocation/subluxation

*  After lateral release operations

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

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

2.4 Mechanism of Action
The support stabilizes the kneecap laterally and relieves pain.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident
or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers, or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers, and other sources of
heat.

/A CAUTION

Reuse on other patients and insufficient cleaning

Skin irritation, formation of eczema, or infections due to contamination with
germs

» Use the product only for a single patient.

» Clean the product regularly.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.
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Contact with ointments, lotions, or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to ointments, lotions, or other products that
contain oils or acids.

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

4.1 Selecting the Size
1) Measure the circumference of the thigh 156 cm above the center of the

patella.

2) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the center of
the patella.

3) Determine the size of the support (see size chart).

4.2 Fitting and Application

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight appli-

cation to the body

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

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

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation
occurs.

| NoTicE|

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness
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» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality,
wear, and damage prior to each use.

» Advise the patient that the product may not be used if the product or
part of the product exhibits signs of wear (e.g. cracks, deformation,
poor fit) or damage.

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

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

1) Hold the support by the top edge on both sides and pull it over the knee
until the patella cutout is centered on the patella.

2) Fasten the straps first below and then above the patella (see fig. 1).

4.3 Cleaning

| NoricE

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

Clean the support regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

6.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorized modification of
the product.
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6.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-02-27

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthese pour articulation du genou Genu
Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage de I'extrémité infé-
rieure et elle est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau
intacte.

Il est impératif d’utiliser I'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications

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

* Troubles du sillon fémoro-patellaire

* Apres des luxations/subluxations rotuliennes

* Apres une opération chirurgicale de libération latérale

L'indication est déterminée par le médecin.
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2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées, 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 I'orthése, troubles de la perception et
de la circulation sanguine de la jambe.

2.4 Effets thérapeutiques

L'orthése stabilise la rotule latéralement et calme la douleur.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brilures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

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

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.
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| avis |

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 précaution.

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

avis |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des
lotions.

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et a la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
1) Mesurez la circonférence de la cuisse a 15 cm au-dessus du milieu de la

rotule.
2) Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de

la rotule.
3) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).
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4.2 Ajustement et mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d’un serrage excessif sur le corps

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

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.

» Dans le doute, cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le pro-
duit fonctionne bien et si ce dernier présente des signes d'usure ou
d’endommagement.

» Attirez 'attention du patient sur le fait qu'il ne peut continuer a utiliser
le produit si ce dernier ou I'un de ses éléments est usé ou endommagé
(par ex. des fissures, des déformations, une forme non appropriée).

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

> Ouvrez toutes les fermetures auto-agrippantes de I'orthése.

1) Saisissez I'orthése des deux c6tés au niveau du bord supérieur, puis en-
filez-la sur le genou de maniére a ce que I'ouverture pour la rotule se
trouve au centre de la rotule.

2) Fermez les sangles d'abord en dessous de la rotule, puis au-dessus
(voir ill. 1).

4.3 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :
1) Fermez toutes les fermetures velcro.
2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

14 | Ottobock



3) Lavez l'orthése a 40 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

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

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-02-27

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento della ginocchiera Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.
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2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

La fascia e indicata esclusivamente per il trattamento degli arti inferiori e
deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

La fascia va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

Sindrome femoro-rotulea dolorosa (p. es. condromalacia rotulea, con-
dropatia rotulea, artrosi retro-rotulea)

Disturbi della superficie articolare femoro-patellare

A seguito di lussazioni/sublussazioni della rotula

A seguito d'intervento di decompressione/riallineamento (lateral release)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Azione terapeutica
La fascia stabilizza la rotula lateralmente ed esercita un'azione lenitiva.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
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| » Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

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.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.

4 Utilizzo

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

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

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

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

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza della coscia 15 cm al di sopra del punto me-
diano della rotula.
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2) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto media-
no della rotula.
3) Determinare la misura della fascia (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per compressione troppo elevata sul corpo

» Verificare la corretta applicazione e posizione della fascia.

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cuta-
nee.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Informare il paziente sulla necessita di controllare prima di ogni utilizzo
che il prodotto funzioni bene, non sia usurato o danneggiato.

» Richiamare I'attenzione del paziente sul fatto che il prodotto non deve
essere piu utilizzato se presenta, anche parzialmente, segni di usura
(tagli, deformazioni, cattiva aderenza, ecc.) o danneggiamento.

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro della fascia.

1) Afferrare la fascia sul bordo superiore su entrambi i lati e tirarla sopra il
ginocchio, fino a quando I'apertura per la rotula poggia in posizione cen-
trale su quest'ultima.

2) Chiudere le cinture prima sotto e poi sopra la rotula (v. fig. 1).

4.3 Pulizia

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

Pulire regolarmente la fascia.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.
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3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

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

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

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-02-27

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la rodillera Genu Carezza Patella
Stabilizer 8360.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta tobillera debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Sindrome de dolor femororrotuliano (p. ej. condromalacia rotuliana, con-
dropatia rotuliana, artrosis retrorrotuliana)

* Lesiones en la superficie articular femororotuliana

* Tras luxaciones y subluxaciones de la rétula

* Tras una liberacién artroscépica del retinaculo lateral

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Modo de funcionamiento
La rodillera estabiliza la rétula por el lateral y calma el dolor.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €j., quemaduras) debidas a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, apariciéon de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

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.

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

4 Manejo

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

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.
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» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. ej., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio

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

2) Mida el contorno de la pantorrilla 156 cm por debajo del centro de la rétu-
la.

3) Determine el tamafio de la rodillera (véase la tabla de tamanos).

4.2 Ajuste y colocacién

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutdneas por sobrecalentamiento, aparicién de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Asegurese de que la értesis esté correctamente colocada.

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que aparez-
can irritaciones cutaneas.

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

Efecto limitado

» Recomiende al paciente que compruebe si el producto presenta fallos
de funcionamiento, desgaste o dafios antes de cada uso.

» Indique al paciente que ha de dejar de utilizar el producto en caso de
que este o una parte de este presente signos de desgaste (p. €j., des-
garros, deformaciones o una mala forma de ajuste) o dafios.

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

> Despegue todos los cierres de velcro de la drtesis.

1) Sujete el borde superior de la rodillera por ambos lados y tire de ella so-
bre la rodilla, hasta que el hueco para la rétula esté centrado sobre la ro-

tula.
2) Cierre las correas, primero la situada debajo de la rétula y después la

que queda por encima (véase fig. 1).
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4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-
dora.

3) La mufiequera puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

4) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

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

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-02-27

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de kniebandage Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag alleen worden gebruikt als hulpmiddel voor de onderste
ledematen en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Patellofemoraal pijnsyndroom (bijv. chondromalacia patellae, chondro-
pathie patellae, retropatellaire arthrose)

* Femoropatellaire geleidingsbaanstoornissen

* Na patellaluxaties/-subluxaties

* Na laterale release

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel, ontstekingen, hypertrofisch litekenweefsel 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 nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het been.
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2.4 Werking
De bandage stabiliseert de knieschijf aan de zijkant en verzacht de pijn.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kie-
men

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

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.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.
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4 Gebruik

INFORMATIE

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

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

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.
Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

v

v

vy

4.1 Maatkeuze

1) Meet de omtrek van het bovenbeen 15 cm boven het midden van de
patella.

2) Meet de omtrek van het onderbeen 15 cm onder het midden van de
patella.

3) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritatie door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen op het lichaam

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

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.

» Gebruik het product in geval van twijfel niet meer wanneer huidirritaties
optreden.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

»  Wijs de patiént erop dat hij het product telkens voor gebruik moet con-
troleren op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Attendeer de patiént erop dat hij het product niet meer mag gebruiken,
wanneer het product of een deel ervan slijtageverschijnselen (bijv.
scheuren, vervorming, slechte pasvorm) of beschadigingen vertoont.
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> De patiént zit voor op een stoel.

> Open alle klittenbandsluitingen van de bandage.

1) Pak de bandage aan weerszijden aan de bovenste rand vast en trek hem
over de knie tot de patellaopening midden op de patella zit.

2) Sluit de banden eerst onder en vervolgens boven de patella (zie afb. 1).

4.3 Reiniging

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

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.

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

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

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-02-27

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av knéledsbandaget Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Bandaget ar uteslutande avsett att anvandas for de nedre extremiteterna
och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvéandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Patellofemoralt smértsyndrom (t.ex. chondromalazia patellae, chondro-
pathia patellae, retropatellarartros)

* Patellofemorala stérningar i knaskalen

* Efter patellaluxationer/-subluxationer

* Efter lateral release-OP

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, stérningar i lymfflodet — aven oklar
mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med hjalpmedlet,
sensibilitets- och cirkulationsstérningar i benomradet.

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar knaskalen i sidled och verkar smartlindrande.
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3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

3.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietill-
vaxt

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Otillaten anvandning och férindringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

Ottobock | 29



» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek

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

2) Mat omkretsen pa underbenet 15 cm under mitten av patella.
3) Vaélj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckmarken av att bandaget sit-

ter for stramt mot kroppen

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

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortsétt inte anvanda produkten om du missténker att den orsakar hu-
dirritationer.

| ANVISNING |

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Tala om for brukaren att han eller hon fére varje anvandningstillfalle ska
kontrollera att produkten fungerar som den ska och inte uppvisar tec-
ken pa skador eller slitage.

» Tala om for brukaren att produkten inte far anvdndas om nagon del av
den visar tecken pa slitage (t.ex. revor, deformationer, dalig passform)
eller skador.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

> Oppna alla kardborreférslutningar pa bandaget.

1) Grip tag om bandaget pa bada sidorna vid den dvre kanten och dra over
knat, tills dppningen for patella befinner sig mitt 6ver patella.

2) Slut banden forst under och sedan ovanfor patella (se bild 1).
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4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anviandning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor bandaget regelbundet:

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

3) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik att
anvanda skoljmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna fér direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

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

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

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &éverensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-02-27

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
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| » Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af knzeledsbandagen Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen méa kun anvendes til behandling af den nedre ekstremitet og er
udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Patellofemoralt smertesyndrom (f.eks. chondromalacia patellae, retropa-
tellar artrose)

* Patellofemorale lidelser

» Efter patellaluksationer/-subluksationer

* Efter lateral release-OP

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfolgende kontraindikationer kreeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og over-
hedning i den behandlede kropsdel; kompromitteret lymfeaflob, indbefattet
uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; felsom-
heds- og kredslsbsforstyrrelser i benet.

2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer kneeskallen i siden og virker smertelindrende.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

/\ FORSIGTIG
Kontakt med staerk varme, glader eller ild
Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengoring
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte
med patogener

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Rengor produktet jeevnligt.

|

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

]

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet méa ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.

4 Handtering

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

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres useaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

v

vy
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4.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

2) Mal underbenets omfang 15 cm under patellas midte.
3) Beregn bandagesterrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmaerker pga. for stram pa-

saetning pa kroppen

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer el-
ler i tvivistilfeelde.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Gor patienten opmeerksom pa, at denne skal kontrollere produktet for
funktionsdygtighed, slitage og skader fer hver brug.

» Gor patienten opmaerksom pa, at produktet ikke leengere ma anvendes,
hvis produktet eller en del af produktet viser tegn pa slitage (f.eks. rev-
ner, deformeringer, darlig pasform) eller skader.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

> Abn alle burrebandslukninger pa bandagen.

1) Tag fat pa begge sider af bandagen i den everste kant og treek den over
kneeet, indtil patellaudskeeringen sidder midt pa patella.

2) Luk ferst bandene under og efterfelgende over patella (se ill. 1).

4.3 Renggring

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

Vask bandagen jeevnligt:
1) Luk alle burrebandslukninger.
2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.
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3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-02-27

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa kneleddsbandasjen Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.
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2 Bruk

2.1 Bruksformal

Bandasjen skal utelukkende brukes til behandling av nedre ekstremitet og
skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

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

* Patellofemoral artrose

» Etter patellaluksasjon/-subluksasjon

» Etter en lateral release-operasjon

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer kneskalen sideveis og virker smertelindrende.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

36 | Ottobock



/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Bruk produktet kun til én bruker.

» Rengjer produktet regelmessig.

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.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» |kke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

4 Handtering

INFORMASJON

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

Informer brukeren om & oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

vy

vy

4.1 Valg av storrelse

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

2) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktig bandasjesterrelse (se storrelsestabell).
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4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi banda-

sjen sitter for stramt

» Soarg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» l|kke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» Informer brukeren om at produktet ma kontrolleres for bruk bade nar
det gjelder funksjon, slitasje og skader.

» Gjor brukeren oppmerksom pa at produktet ikke lenger skal brukes
hvis produktet eller en del av produktet viser tegn til slitasje (f.eks.
sprekker, deformasjoner, darlig passform) eller skader.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

> Apne alle borreldser pa bandasjen.

1) Ta tak i bandasjen everst pa begge sider og trekk den over kneet slik at
apningen til kneskalen befinner seg midt pa kneskalen.

2) Lukk remmene ferst nedenfor og deretter ovenfor kneskalen (se fig. 1).

4.3 Rengjoring

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

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

3) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Skyll godt.

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).
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5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.2 CE-samsvar

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-02-27

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitda polven tukisiteen Genu Carezza Patella Stabi-
lizer 8360 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan hoitoon, ja se
saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidettd on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot
* Patellofemoraalinen kipusyndrooma (esim. polvilumpion kondromalasia,
polvilumpion kondropatia, retropatellaarinen artroosi)
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* Femoropatellaarisen liukumisradan hairiot

* Polvilumpion sijoiltaanmenon / osittaisen sijoiltaanmenon jélkeen
* Lateral release -leikkauksen jélkeen

Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikalampdisyys; imunesteiden vir-
taushéiriét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiot jalan alueella.

2.4 Vaikutustapa

Tukiside stabiloi polvilumpion sen sivuilta ja vaikuttaa kipuja lieventavasti.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.

/A HUOMIO

Uusiokaytté muilla potilailla ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Puhdista tuote saannollisesti.
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Epadasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomAuTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

4 Kasittely

> Laadkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkildsto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta

1) Mittaa reiden ympérys 15 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta.
2) Mittaa saéaren ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
3) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-
tamat paikalliset painaumat

» Varmista, etta tukiside puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

» Ala kayta tuotetta tunnetun lampoallergian yhteydessa.
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» Ala kayta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy ja olet epavarma niiden
syysta.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Huomauta potilaalle, ettd hanen on tarkastettava tuotteen toimivuus,
mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayttoa.

» Kiinnita potilaan huomio siihen, ettei tuotetta saa enaé kayttaa, jos tuot-
teessa tai jossakin tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeamat,
vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai vaurioita.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

> Avaa kaikki tukisiteen tarrakiinnikkeet.

1) Tartu tukisiteeseen molemmin puolin sen ylareunasta ja veda se polven
paalle, kunnes polvilumpioaukko on polvilumpion keskella.

2) Sulje hihnat ensin polvilumpion alapuolelta ja sen jalkeen polvilumpion
ylapuolelta (katso Kuva 1).

4.3 Puhdistus

| HuomAuTUS

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

Puhdista tukiside saénnéllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese tukiside 40 °C:n lampodisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampdpatterin lampo4).

5 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.
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6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-02-27

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopa-
sowania i zakladania ortezy stawu kolanowego Genu Carezza Patella Stabili-
zer 8360.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia konczyny
dolnej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzona skéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Konflikt rzepkowo-udowy (n p. chondromalacja rzepki, chondropatia
rzepki, rozmigkanie rzepki)

*  Konflikt rzepkowo-udowy

*  Po zwichnigciu/podwichnieciu rzepki
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* Po zabiegu bocznego uwolnienia rzepki
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/zranienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny,
zaczerwienienia i przegrzania w miejscu zaopatrzonym; zaburzenia w odply-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie konczyny
dolnej.

2.4 Dziatanie

Omawiana orteza wptywa na boczng stabilizacje rzepki i uémierza bél.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chronic¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrodtami
goraca.

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpo-
wiednia konserwacja produktu.

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i bal-

samami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi tluszcz i
kwas, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnaciji
produktu.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dob6ér rozmiaru

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

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

4.2 Dopasowanie i zakltadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Podraznienia skory wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-
tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Orteze nalezy prawidtowo zatozy¢ i dobrze dopasowac.

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Nalezy poinformowac pacjenta o kontroli produktu pod katem funkcjo-
nowania, zuzycia lub uszkodzen przed kazdym zastosowaniem.

» Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi na to, aby przy stwierdzeniu oznak
zuzycia produktu lub jego czesci (np. pekniecia, odksztatcenia, niepra-
widtowe dopasowanie) zaprzestat jego stosowania.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

> Nalezy rozpigé wszystkie zapiecia na rzep.

1) Orteze nalezy ztapa¢ po obydwu stronach gornej krawedzi i naciagngé
na kolano tak, aby rzepka znalazta sie¢ w $rodku wycigcia.

2) Pasy nalezy zapia¢ kolejno najpierw ponizej, a nastepnie powyzej rzepki
(patrz ilustr. 1).

4.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-

czacych.

Stabilizator nalezy regularnie czysci¢:

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

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

3) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze réwnej 40 °C w proszku dostepnym
w handlu do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac¢ ptynu zmiekczajagcego
do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania gorgca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw lub kaloryfe-
row).

5 Utylizacja

Produkt podda¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.
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6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-02-27

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro nastaveni a nasazovani ko-
lenni bandaze Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je urena vyhradné k vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana
vyhradné na neporusené pokozZce.

BandaZ musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Femoropatelarni bolestivy syndrom (napf. chondromalacia patellae,

chondropathia patellae, retropatelarni artréza)
e Poruchy patelarni kluzné drahy
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* Po luxaci nebo subluxaci pately
* Po provedeni vykonu lateralniho release pately
Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace
2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci
¢&i poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - véetné otoku mék-
kych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné od mis-
ta aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolni koncetiny.

2.4 Funkce
Bandaz stabilizuje patelu stranové a tlumi bolest.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[T Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pfedméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostate¢né vy-
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v dusledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné cistéte.
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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 Zadné neodborné zmény.

| UPOZORNENI)

Zamezte kontaktu s prostifedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plisobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla uréuje lékar.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil [ékaFe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

vy

4.1 Vybér velikosti

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni Gtlaky v dusledku pfilis tésného

dosedani k télu

» Zajistéte, aby bandaz byla spravné nasazend a spravné dosedala.

» Produkt nepouZzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient ma alergii na teplo.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouZivat.
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Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Upozornéte pacienta na to, aby zkontroloval produkt pfed kazdym pou-
Zitim z hlediska funkce, opotfebeni nebo poskozeni.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se produkt nemé dale pouzivat, kdyz
produkt nebo néjaka jeho cast vykazuje znamky opotfebeni (napf. trhli-
ny, deformace, $patné obepnuti) nebo poskozeni.

> Pacient sedi na predni hrané Zidle.

> Rozepnéte vSechny suché zipy bandaze.

1) Uchopte bandaz z obou stran za horni okraj a natdhnéte pres koleno tak,
aby stfed otvoru dosedal na stred pately.

2) Zapnéte pasky nejprve pod patelou a potom nad patelou (viz obr. 1).

4.3 Cisténi

Pouziti Spatnych Gisticich prostiedku
Poskozeni produktu v dUsledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte bandaz ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem sluneéniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

6.1 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
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tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-02-27

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» PridrZavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaze za koljeno Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena iskljucivo zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

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

» femoropatelarne smetnje klizista

* nakon luksacija/subluksacija patele

* nakon opustanja lateralnog retinakula

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.
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2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/oz-
liede koze, upale, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-
kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u
podruéju noge.

2.4 Nacin djelovanja
Bandaza boc¢no stabilizira ¢asicu koljena i ublazava bolove.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno ¢iScenje
NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i pazljivo.
» Nemoijte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.
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Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losi-

onima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, masti-
ma i losionima.

4 Rukovanje

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

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osob-
lie.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijecniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

4.1 Odabir velic¢ine

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

4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadrazZenost koze uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih tocaka

zbog preévrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed bandaze.

» Proizvod ne rabite ako postoji poznata alergija na toplinu.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadraZenosti koZe nemojte
se koristiti proizvodom.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Pacijenta uputite da prije svake uporabe provjeri je li proizvod funkci-
onalan, istrosen ili ostecen.
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» Pacijenta upozorite da se visSe ne smije koristiti proizvodom ako su na
nekom njegovom dijelu vidljivi tragovi istroSenosti (npr. pukotine, defor-
macije, lo$ kroj) ili ostecenja.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice.

> Otvorite sve Cicke bandaze.

1) BandaZu uhvatite s obje strane na gornjem rubu i povlacite preko koljena
dok se otvor za patelu ne nade na sredini patele.

2) Prvo zatvorite remene ispod patele i potom iznad nje (vidi sl. 1).

4.3 Ciséenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ¢iScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiSéenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

Redovito Cistite bandazu:

1) Zatvorite sve Cicke.

2) Preporuka: koristite se vrecicom ili mreZicom za pranje.

3) BandaZu perite vodom zagrijanom na 40 °C i uobicajenim blagim
deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

4) Ostavite da se osuSi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine
(npr. sunceva zracenja, vrucine pecnice ili radijatora).

5 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

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

6.1 Odgovornost

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

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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1 Mpeproeop Bbarapcky esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-02-27

» [lpeaun ynotpebata Ha npoaykTa npoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» Cna3sBaMnTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUs
1 NOBPEeAM Ha NpoAayKTa.

» 3anosHaite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHctpykupsata 3a ynotpeba we Bu pane BaxHa undopmaums 3a HanacsaHe
1 noctaesHe Ha H6aHpgaxa 3a konsHHa ctaBa Genu Carezza Patella Stabilizer
8360.

2 Usnon3BaHe

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

5aH,EI.a>K'bT TpﬂﬁBa fa ce n3non3sa eguHCTBEHO 3a O0J1HU Kpal;lHMLl,Vl ne
npegHasHa4eH eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

BaH,CI,a)K'bT Tpﬂ6Ba Aa ce n3nons3ea B CbOTBETCTBME C MOKalaHUATA.

2.2 Nokasanus

* TatenopemopaneH 601KOB CUHAPOM (Hanp. naTenapHa XxoHApomanaums,
naTenapHa XoHAponaTusi, peTponarenapHa apTposa)

» TatenodemopanHu HapyLWeHUs NpU Xb3raHe

»  Cnep nykcauuwu/cybnykcauuu Ha natenara

» Cnep onepauus 3a natepanHo ocBo6oxaaBaHe Ha kanaykara Ha KOnsiHo-
T0

MokasaHusta ce onpeaensT ot nekap.

2.3 NMpoTtuBonokKasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn nocoyeHuTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO fAa ce KOHCynTupare c
nekysalus Bu nekap: 3abonasaHus/HapaHsiBaHWUs Ha KoXara, Bb3naneHus,
nopytv 6enesu c oTouu, 3a4epBABaHUS U 3aTOMAHUA B Mogexaliara Ha fe-
YeHuWe 4acT Ha TAIOTO; YBPeXJaHUs B pesyntaT Ha usTuyaHe Ha numdHa Te-
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YHOCT, CbLLO U HEOBMYANHO OTUYAHE HA MEKUTE TbKaHW, OTAANIeHeHN OT 30H-
ara Ha TAOTO, Ha KOSITO Ce MOCTaBsi OPTONEeAUYHOTO CPEACTBO; CETUBHMU Ha-
pyLieHus n cnabo KpbBoopocsiBaHe B obnacTTa Ha Kpaka.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene
BaHpaxbT ctabunusmpa cTpaHW4HO Kanadkara Ha KONsiHOTO 1 obnekyasa 60-
nKarta.

3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOAM

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710M0Ay-
K1 11 HapaHaBaHus.

[yKkazanme|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOBPELMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Uamn orbH

HapaHnsiBaHus (Hanp. nsrapsiHis) nopagu pastonssaHe Ha Matepuana

» [pbxTe npoayKra Aaney OT OTKPUT OrbH, Xap Win ApYru N3TOUHULM Ha
TOMnHa.

MoBTOpHO M3MON3BaHe OT APYr NaUMEHT U HeAOoCTaTbYyHO MOYUCTB-
aHe

[pasHeHe Ha KoxaTa, o6pasyBaHe Ha eK3eMu Uin MHbeKLMK Nopaan 3apa-
3sBaHe c 6akTepum

» l3non3Baiite npoaykta camo 3a euH NauueHT.

» [lounctBanTte npoaykTa pefoBHo.

| YKASAHUE |

HenpaBunHa ynotpe6a n usmeHeHus

MN3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha $yHKLMM, KAKTO 1 MOBPEAU Ha NpPoayKTa
» ll3nonsBgaiiTe NpoayKTa BHUMATENHO M CaMo Mo NpefHasHaveHune.
» He usBbpLuBaliTe HaNPaBOMEPHU U3MEHEHWS MO NPOAYKTa.
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| YKASAHME |

KoHTakT ¢ npenapaTtu, cbabpXally Ma3sHUHN WIN KUCEJIUHU, C MEeXJT-

eMM U JIOCUOHU

HepoctatbyHa cTabunHocT B pesyntar oT 3ary6a Ha ¢pyHKLMOHaNHOCTTa Ha

marepuana

» He nocrassiite npoaykTa B KOHTAKT C Npenaparu, CbabpXally MasHUHU
WU KUCENUHM, C MEXIEMU U JIOCUOHMU.

4 BopaBeHe

» ExenHeBHaTta NPOAB/IXUTENHOCT Ha HOCEHE U Meproaa 3a U3Non3saHe
ce onpenensT nNo Npaswso OT NeKyBaLus nekap.

» [lbpBoHavanHoTo HanaceaHe n ynotpeba Ha npoaykrta Tpsi6sa Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBanndULMpPaHu CneumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak fa 6opaBu v Kak fa ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU HE3a6aBHO MEAULIMHC-
Ka MoMOLL, aKo YCTaHOBW MO TANOTO CKU HeobW4alnHU MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuAaTa).

4.1 N360p Ha pa3smep

1) WNamepete obukonka Ha 6eppoto 15 cm Hap cpepata Ha KONSIHHOTO Kana-
ye.

2) Wameperte obukonka Ha nopbeppuuara 15 cMm nog cpefara Ha KONSHHOTO
Kanade.

3) YcraHoBeTe pa3mepa Ha 6aHfaxa (BvxTe Tabnuuarta c pasmepure).

4.2 HanacBaHe u nocTtaBsiHe

HenpaBunHo unu npeKkaneHo crerHaro nocraBsiHe

Bb3nanenus Ha koxara nopaau nperpsisaHe, NOKasH1 NpUTUCKaHUS nopa-

[1 TBbpAE CTErHaTo NocTaBsiHE Ha TA10TO

» Ocurypete npaBUHO NOCTaBsiHE W MPaBWIHO MONOXEHNE Ha BaHaaxa.

» He usnonseaiite npoaykTa nNpu yCTaHOBEeHa aneprust KbM TOMIMHA.

» [lpu cbMHeHMe 3a Bb3MaNeHWs Ha Koxara npekpateTe U3Mosi3BaHETO
Ha npoaykTa.

Ottobock | 57



Ynotpe6a Ha U3HOCEH MU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo oencTemne

» WHdopmupaiiTe naumeHTa 3a ToBa, 4e TpsAbBa Aa NpoBepsiBa NPOoAyKTa
npeav Bcsika ynotpeba 3a NpaBuiHO GyHKLMOHKWPaHe, U3HOCBaHe uau
nospeau.

» UHbopmupaiite nauneHTa 3a ToBa, 4Ye He TpsabBa Aa M3non3sa noseve
MPOAYKTa, aKo TON WM HEroBUTE YaCTU Ca U3HOCEHW (Hanp. NyKHaTUHWU,
nedopmaumu, nowa KOHTypHa ¢opma) namn ca Hanuue NoBpeau.

> [NaumeHTbT e cepHan Ha NpefHWs Kpan Ha CTon.

> OTBOpEeTe BCUYKYM 3aKoN4anku Beskpo Ha GaHaaxa.

1) XsaHeTe GaHpaxa OT ABETE CTPaHU 3a rOPHUS Kpal 1 ro usternere Bbpxy
KOMISIHOTO, [OKATO U3pe3bT 3acTaHe B cpefara BbpXy KOISHHOTO Kanade.

2) Haw-Hanpep, 3aTBopeTe KofaHUTE Mo, KOMSIHHOTO Kanade, a cnep Tosa
Te3u Hag Hero (BuX ¢ur. 1).

4.3 MouuncreaHe

| YKASAHUE |

UsnonseaHe Ha HeNoAXOASALLM NOYNCTBALLY NpenapaTu
MoBpexnaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYUCTBALLM
npenapatu

» [loyuctBainTte npoaykTa camo ¢ of06peHN NoYMCTBALLM Npenaparu.

MouncTearite 6aHpaxa pefoBHO:

1) 3artBOpeTe BCUYKM 3aKoM4anku BesKpo.

2) Tpenopbka: M3nonssante Topbuyka nnm Mpexuyka 3a npaHe.

3) [epete 6aHpaxa B Tonna Boaa 40 °C ¢ mek noyucTealy, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonssaite omekotutenu. MannakHere
nobpe.

4) OcraBeTe ga U3CbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaiite AMpPeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLE, NeYKU U paguatopu).

5 Msxsbpnsme KaTo oTnaabk
V3xBbpnsnTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLUTE HALWO-

HaJTHN pa3nopep.6m.
6 NMpaBHU yKa3aHus

Bcuukn npaBHU yCNnoBUA Ca NoAYNHEHU Ha 3aKOHOAATeJSICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tp66a 1 BCNeACTBME Ha ToOBa € Bb3MOXHO fa MMa pasnnyus.
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6.1 OTroBopHoOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

6.2 CE cvoTBETCTBUE

MpoaykTeT M3NMbAHABA MW3WCKBaHWsiTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsaenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaau ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VIl va Odup-
eKTuBarta.

1 Onsoz Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-02-27

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi tirintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu diz eklemi bandaji Genu Carezza Patella Stabilizer
8360'in ayarlanmasi ve takilmasi ile ilgili size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Bandaji sadece alt ekstremite uygulamasi igin kullanin ve sadece saglkli cilt
Uzerinde uygulayin.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

* Patellofemoral agri sendromu (6 r. Chondromalazia patella, Chondropat-
hia patella, retropatellar artroz)

* Femorapatellar diz kapagi kaymasi

* Patella luksasyon/subluksasyon sonrasi
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* Yanal gevsetme ameliyati sonrasi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriisilmesi gerekir: Ortezin bulundu-
gu yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gorintiler, sismis ve
aciimis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf drenaj bozukluklar — bacakta

ortezin bulundugu yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli
Bandaj, diz kapagini yanal olarak stabilize eder ve agr dindirici etkiye sahip-
tir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Asin is1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.

/A DIKKAT
Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlari
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler
Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
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» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.
» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

| DUYURY

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz
birakmayiniz.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

Urtiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiima-
hdir.

Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastay! kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

v

vy

4.1 Ebadin secilmesi

1) Diz Ustli gevresi, patella ortasinin 15 cm Gzerinden dl¢ilmelidir.
2) Diz alti gevresi, patella ortasinin 15 cm altindan 6lgilmelidir.

3) Bandajin ebatini belirleyiniz (bk. él¢l tablosu).

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri 1sinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta gok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Bandajin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayiniz.

» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda GriinG kullanmayiniz.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda trind kullanmaya devam
etmeyiniz.
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Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

» Hastanizi iriind her kullanimdan 6nce asinma veya hasara karsi kontrol
etmesi gerektigi hakkinda uyariniz.

» Uriinde veya baska bir parcada asinma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, riinin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
Urind kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

> Hasta, sandalyenin 6n kenarinda oturur.

> Bandajin tim cirtl baglantilarini aginiz.

1) Patella agikhigr patella ortasina gelene kadar, bandaji her iki tarafin tst
kisimdan tutunuz ve dizin Gzerinden ¢ekiniz

2) Kemerleri ilk olarak patellanin alt kisminda ve ardindan (st kisminda
kapatiniz (bkz. Sek. 1).

4.3 Temizleme

| DUYURY

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

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

1) Butin cirt baglantilarini kapatiniz.

2) Oneri: yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

3) Bandaji 40 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir yilkama deter-
jant ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayiniz. Suyla iyice durulayiniz.

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

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

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

6.1 Sorumluluk
Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,

62 | Ottobock



ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal driin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | ola-
rak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ata nocnepxent aktyanusauum: 2015-02-27

» [lepep ucnonb3oBaHvem n3genuvs crefyeT BHUMATENIbHO MPOYeCcTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUSA U MOBPEXAEHNA U3Aenns HeobXxoaMMo
cobnoaatb ykasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NoOMb30BaTENs Ha NpeaMeT npasuabHOro u 6es-
OMNacHOro UCNoNb30BaHUS N3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

B paHHOM pyKoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MpefcTaBneHa BaxHas MHpopma-
LUMs, Kacalwascs MOATOHKM U HafloXeHus KosneHHoro 6Ganpaxa Genu
Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 MNpumeHeHue

2.1 Ha3sHauyeHue

[aHHbiii 6aHaax crnefyer NpUMeHsiTb UCKITIOYMTENbHO B LIeNsiX opToneanye-
cKoro obecrneyeHns HUKHEN KOHEYHOCTU, U3aenue AOMKHO KOHTaKTMpoBaTh
TONbKO C HEMOBPEXAEHHOWN KOXEN.

Wapenvie fOMKHO MCMONb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C MOKA3aHUAMU K NpUMe-
HEHMIo.

2.2 NMokasaHus

* [latennodpemopanbHbiii 60N1€BOM CUHAPOM (HaMNp., XOHAPOMANSALUS UK
XOHApONaTUS HaAKONIEHHVKA, PETPONaTeNNSaPHbI apTpo3)

+  demonatennsipHble HapyLUEHWs CKOMbXEHWS

* Tocne BbIBUXOB/NOABLIBUXOB HAAKONEHHUKA

* Tocne onepauuit natepasnbHOro penusa

MokasaHwus onpepensoTCs BpavoMm.
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2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HWxenepeyncneHHbIx NokasaHWsx HEOOXOAVMMa KOHCyNbTauus C Bpa-
YOM: KOXHble 3aboneBaHVsi U MOBPEXAEHUS KOXHOro MoKpoBa, Bocnaau-
TeNbHbIE NPOLECCHI, NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNOXEeHWs n3nenus, HapylweHue nTMMEPoOTTOKa, a TakxXe HEesCHble NPUMYXNIOo-
CTW MATKUX TKaHeW, HaxoAsLWMecs BHE HENOCPEACTBEHHOM 6nAnMsocTu C Mme-
CTOM MCMOMb30BaHUS U3AENNs, HapyLleHNs Y4yBCTBUTENbHOCTU U KpOoBOOGpa-
weHna B 06nactu Horu.

2.4 MpuHUMN aencTens
Bangax cTabunusnpyer HagKONEHHUK COOKy U CMOCOBCTBYET yMEHbLIEHUIO
6onen.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as M NonyYeHns TpaeMm.

[T 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6me yKasaHusi N0 TeXHMKe GesonacHocTn

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

TpaBMmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCNeACTBME pacnniaBneHus matepua-

na

» [lepxute u3sgenve Ha ypaneHUM OT OTKPLITOTO OFHS, packaneHHbIX
NpPeaMETOB U APYriX UCTOYHUKOB BbICOKWX TeMMeparyp.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE MCNONb30BaHME U3AENUS APYrMM NauUeHTOM U HeaocTa-
TOUYHasi rMrneHnyYeckKas obpaborka

Paa,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3EM NN I/IH¢eKLI,l/|l/I BCneancrteue 3a-
paxeHns MUKpoopraHn3mamm

64 | Ottobock



» [popyKT paspelleH K NCMOJIb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMeHTOM.
» PerynsipHo 4nctute uspenve.

| yeEROMNEHME |

Henaanexauwiee ncnonbsosaHue U USMEHEHUs

M3meHeHune nnu ytpata $GyHKLMN, a Takxke NoBpexaeHe Usaenus

» Cnepnyet ucnonbsoatb U3genvie TONbKO MO Ha3HaYeHWo U obpallatbes
C HUM aKkKypaTHo.

» BHeceHWe N3MEHEHUI, N3HaYaNIbHO HE NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
eVl uspenwsi, He JOMyCKaeTCs.

| yBEROMEHME |

KOHTaKT C XMpPO- U KUCNOTOCOAEPXALLMMU CPeacTBaMU, MassiMu U

NOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCneacTBre NoTepu CBONCTB Matepuana

» He noagepraiite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpencTB, Ma3el 1 IOCbOHOB

4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

UHOOPMALUMA

» [MpoaomKMUTENBHOCTb €XXEeAHEBHOIO HOLUEHUS U3LeNnus, a Takke o6
CPOK ero UCMnosib30BaHUs yCTaHABNMBATCS, Kak NpaBuio, BPayoM.

» [lepBuyHas npumepka W MOArOHKA W3AENWUS AOSXKHbI BbIMONHATLCS

TONbKO KBaNMGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

MMpovHCTPYKTUpYyWTE NauueHTa o npaBunax obpalleHus ¢ Uspenuem u

yxo4a 3a HUM.

O6patute BHUMaHWE NauyeHTa Ha TO, YTO OH AOSIXEH HE3AMEAIUTENBHO

0o6paTtnTbCsi K Bpady npu MOsIBIEHUN KaKux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-

HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

v

v

4.1 Bbi6op pa3mepa

1) WNameputb okpyxHocTb 6eapa B o6nactv Ha 15 cM Bbille cepeauHbl Haf-
KONEHHMKA.

2) W3mepuTtb okpyxHOCTb Genpa B 06nactt Ha 15 cM HuXe cepeavHbl Hafg-
KONEHHMKa.

3) Onpegenutb pa3mep 6aHpaxa (cMm. Tabnuuy pa3mMepos).
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4.2 NMoproHka u HapeBaHue usaenus

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune koxu BCneicTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAMBaHWe B

pesynbTarte CANULIKOM MNJIOTHOrO NpuieraHuns K Teay

» [lpoBepbTe NPaBUNLHOCTb NOATOHKM W PACTIONOXEHUS U3AENUS.

» He npumeHsinTe nsgenue npu N3BECTHON aneprum Ha Tensno.

» He wucnonb3yinte nsgenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasapaxeHns KOXu.

| YBEZOMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLLIEHHOTO MK NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHbIl addekT

» Heobxoaumo npepynpenutb NauMeHTa o TOM, YTO nepen KaxabiM npu-
MEHEeHWeM OH AOJKEH OCYLLECTBSTb KOHTPONb WM3AEenusi Ha npeameT
ero Hagnexatuen paboTbl, NPU3HAKOB U3HOCA UV NMOBPEXAEHUN.

» Cnepyet o6paTTb BHUMaHWe MauMeHTa Ha TO, Y4TO W3[eNne Henb3s
6osblie MCMoNb30BaTh B TOM CrlydYae, eciin caMo U3Aenne Uan Kakom-
N16o ero KOMMOHEHT UMEIOT NMPU3HaKKM M3Hoca (Hanpumep, paspbiBbl,
nedbopmaLysi, nioxas nocagka) 1mbo noBpexaeHus.

> [laumeHT cuamT Ha NepeiHeM Kpato CTyna.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-NUNYYKM GaHAaxa.

1) YpepxwuBas 6aHpax c obenx CTOPOH 3a BEPXHWI Kpaii, HafeTb ero Ha Ko-
NIeHO Tak, YToGbl BbIPe3 A/f HaAKONEHHWKA HAXOAUICS MO LEHTPY HakKo-
NeHHMKa.

2) 3akpbiTb peMHW cHavana nof HafKONEeHHWKOM, a 3aTeM Hag HUM (CM.
puc. 1).

4.3 Ounctka

| YBEZOMEHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHve npoaykra BCMEACTBUME UCMONb30BaHUS HEMOAXOAALUMX Yu-

CTALLMX CPEACTB

» [lns O4MCTKM NPOLYKTA MCMOJb3yNTe TOMbKO LOMYLLEHHbIE HYUCTALLME
cpeacTsa.

V3penve Hyxpaetcs B perynspHomn ctupke.
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1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-IUNYHKU.

2) PekomeHpauusi: Vicnonb3oBaTtb MeLOK Uv CETKY A1 CTUPKMW.

3) baHngax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbl4HOE
Msrkoe Motollee cpenctso. He nucnonb3oBatb KOHAMLMOHEP As Genbs.
Xopoluo npononockartb.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble COMHEYHbIE Jly4u, TEMNO OT KYXOHHbIX NAMT unu Gata-
pen oTonnenus).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI.I/IF| n3genna OCyLLI,eCTBﬂﬂeTCH B COOTBETCTBUU C npegnncaHnamu,
LENCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNSA N3AENUS.

6 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn un3genve uc-
nonbsyeTcn B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN U yKaSaHMﬂMVI, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVII7I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 nonoXxXeHnaMmmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IPVI HeHagnexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN nsnenus.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe wu3genue otBeyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meauumHcKkon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpusMu
knaccuédukaumm, npusedeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon dupekTussl,
nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun [eknapaums o cootBeTcTBUUN Obl-
na cocTtaBfieHa NPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JJupekTusei.

3L

it

180

&EEHHH: 2015-02-27

» 5T SR {E RTINS

> EEZEMA, PR G mE2R.
> FEAPHERERTSERNET.

Ottobock | 67



[> BEEREIZUL
1Z48 IR BE F A B2 T 5 < Genu Carezza Patella Stabilizer 83600 3P BRI E2 AN
FENEZERER.

2 A

2.1 EHE/M
ZAP B AT TR+ BN AT 5 R AR B AR A
& BIP B  &1ERE -
2.2 &R E
BRERXTEBEAE (BlA0: REERBYME. BERMME. BEXD
%)
BRRT B EE AR
BRE AR E
o SMUBARTE
EBRENHEEETE.
2.3 B2E
2.3.1 BITREZIE
FED.
2.3.2 HWEZIE
3t RIERDER S EARITEE: RERG, K5, FEFENSLE
REBREFAEEMK. RANRERTR, REBERAG—ARLMEF RN
Ve ER A H ISR R R O A 2R b Ak, PR O 3 /R it AN IR B R AN
2.4 {EFEE
AP A NNE S RS SHITINE, HEREFEBII.

3 RETH

3.1 BEAREIRAE

At ZEAREHIIMSEHIASHE.

[0  EamatdmpsREE.

3.2 —fRMEREMA
Sy, e kR

AL T A RABR S B (BlA: #915)

> EANEER SIS ARRS R TRE.

68 | Ottobock




BLXHMEEEEERMARIEFE

BT EBEATM S B R HIRIE RS, FERRZ e
> FFRBREERAER.

> TEHIEE M.

FRIRHE E A B X

PRI I AR R (L sl T SR AT P RS2 1R

> RHRAE INODREE BAE 5.

> BN AT A A ERNE S

EOS SR SRR, WEMLREM
MM RSB EE R
> REFEIESEH. SRR NERALRER.

4 B1E

R E A RIS WTROR E 4 H R R R 8 Ko iz A RABR B9 1< 52

BOAE. FidRERRN, NETWARESTHT.

N BEHITRBEMAEPRFEAEEIIES.

BEWEMEE, AEERENFETMN (Flan: ZREME) |, KR
AWEE,

4.1 R-Ti%#

1) FERRE T AT 15emb & AR A K.
2) FEBRE TP AT 15em £ /NEE K .
3) TWPARS (BRRTERE) .

42 FERME

EIRFHBFHITE

BT R IRE R, R EF R R AR EE R
> BIEHZFEAGIFAREZEBNTE.

> ECHERIHHBERT, MEEMZTm.

> MREIEBHRME R, RS ENER NENMEERIZT R,

\AAA4

Ottobock | 69



& A ERESIRER =M
PR RZE M

> BEEWEEERE, BREERTRIATNGERTINE, SR HNE
MIRT Z &b
> FENEE, ZMESTRNE S HPER (fl0: R4, TR

RELEZE) SR, RIBfEIEEA.

> BELEBRFRIMNLS L.

> FIFHRE ERATE .

1) EEDSIERENRNFREAZRXY £, ERBREFOBRTATER
BRI

2) WHEEERE NI REEES LAME (LE 1) .

4.3 EiE

EFH?Fi—LiE’Lam?'J

@E)ﬂTéE’]/ﬁ/u ﬁgﬁﬁi?ﬁ:ﬂ N

> mflﬁ}ﬂftﬁa’]/%/%ﬁu/%/%# Aho

EHEERE SR

1) AL,

2) B EREREERK .

3) ERENBEEETIEINETT40 ° CHRKPESE. ZILERFIRM.
ki i

4) EESHIRT. BIERETHRET (BN BEXES. ERPFIEES
IEEET) o

5 EFAIE
IR E KB K EF A= M TR A LR

6 LA

ﬁﬁﬁxéﬂ?— <52 2 P S E At M AR AR A FTEA

6.1 KEHE

TERAPBTAY R R U IBRIETIR T, & AIEEN A AR R T,
W FERAIEAS, F32HTHREASEINLERMSKREL, &
IER A AR RE.

70 | Ottobock



6.2 CEfF &

A AN ETT FrMR93/42[EWGIE RS MBI E K. IRIBIZIE LR P IX R XS
DEREFPINE, Arr@BTIEETTR. Rit, RITHETAAIREIZEN
MEVIRIMERZRFEEER, HXTETRIEEE.

Ottobock | 71



ol

Otto Bock HealthCare GmbH

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

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

© Ottobock - 647G1070-04-1503



	1 Vorwort
	2 Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Indikationen
	2.3 Kontraindikationen
	2.3.1 Absolute Kontraindikationen
	2.3.2 Relative Kontraindikationen

	2.4 Wirkungsweise

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Handhabung
	4.1 Auswählen der Größe
	4.2 Anpassen und Anlegen
	4.3 Reinigung

	5 Entsorgung
	6 Rechtliche Hinweise
	6.1 Haftung
	6.2 CE-Konformität

	1 Foreword
	2 Application
	2.1 Indications for use
	2.2 Indications
	2.3 Contraindications
	2.3.1 Absolute Contraindications
	2.3.2 Relative Contraindications

	2.4 Mechanism of Action

	3 Safety
	3.1 Explanation of Warning Symbols
	3.2 General Safety Instructions

	4 Handling
	4.1 Selecting the Size
	4.2 Fitting and Application
	4.3 Cleaning

	5 Disposal
	6 Legal Information
	6.1 Liability
	6.2 CE Conformity

	1 Avant-propos
	2 Utilisation
	2.1 Usage prévu
	2.2 Indications
	2.3 Contre-indications
	2.3.1 Contre-indications absolues
	2.3.2 Contre-indications relatives

	2.4 Effets thérapeutiques

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Manipulation
	4.1 Sélection de la taille
	4.2 Ajustement et mise en place
	4.3 Nettoyage

	5 Mise au rebut
	6 Informations légales
	6.1 Responsabilité
	6.2 Conformité CE

	1 Introduzione
	2 Utilizzo
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicazioni
	2.3 Controindicazioni
	2.3.1 Controindicazioni assolute
	2.3.2 Controindicazioni relative

	2.4 Azione terapeutica

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Utilizzo
	4.1 Scelta della misura
	4.2 Adattamento e applicazione
	4.3 Pulizia

	5 Smaltimento
	6 Note legali
	6.1 Responsabilità
	6.2 Conformità CE

	1 Introducción
	2 Uso
	2.1 Uso previsto
	2.2 Indicaciones
	2.3 Contraindicaciones
	2.3.1 Contraindicaciones absolutas
	2.3.2 Contraindicaciones relativas

	2.4 Modo de funcionamiento

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Manejo
	4.1 Elección del tamaño
	4.2 Ajuste y colocación
	4.3 Limpieza

	5 Eliminación
	6 Aviso legal
	6.1 Responsabilidad
	6.2 Conformidad CE

	1 Voorwoord
	2 Gebruik
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Indicaties
	2.3 Contra-indicaties
	2.3.1 Absolute contra-indicaties
	2.3.2 Relatieve contra-indicaties

	2.4 Werking

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Gebruik
	4.1 Maatkeuze
	4.2 Aanpassen en aanbrengen
	4.3 Reiniging

	5 Afvalverwerking
	6 Juridische informatie
	6.1 Aansprakelijkheid
	6.2 CE-conformiteit

	1 Förord
	2 Användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikation
	2.3.1 Absoluta kontraindikationer
	2.3.2 Relativa kontraindikationer

	2.4 Verkan

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetsanvisningar

	4 Hantering
	4.1 Val av storlek
	4.2 Utprovning och påtagning
	4.3 Rengöring

	5 Avfallshantering
	6 Juridisk information
	6.1 Ansvar
	6.2 CE-överensstämmelse

	1 Forord
	2 Anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Indikationer
	2.3 Kontraindikationer
	2.3.1 Absolutte kontraindikationer
	2.3.2 Relative kontraindikationer

	2.4 Virkemåde

	3 Sikkerhed
	3.1 Advarselssymbolernes betydning
	3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

	4 Håndtering
	4.1 Valg af størrelse
	4.2 Tilpasning og påtagning
	4.3 Rengøring

	5 Bortskaffelse
	6 Juridiske oplysninger
	6.1 Ansvar
	6.2 CE-overensstemmelse

	1 Forord
	2 Bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Indikasjoner
	2.3 Kontraindikasjoner
	2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
	2.3.2 Relative kontraindikasjoner

	2.4 Virkemåte

	3 Sikkerhet
	3.1 Varselsymbolenes betydning
	3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

	4 Håndtering
	4.1 Valg av størrelse
	4.2 Tilpasning og pålegging
	4.3 Rengjøring

	5 Kassering
	6 Juridiske merknader
	6.1 Ansvar
	6.2 CE-samsvar

	1 Esipuhe
	2 Käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Indikaatiot
	2.3 Kontraindikaatiot
	2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
	2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

	2.4 Vaikutustapa

	3 Turvallisuus
	3.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	3.2 Yleiset turvaohjeet

	4 Käsittely
	4.1 Koon valinta
	4.2 Sovitus ja pukeminen
	4.3 Puhdistus

	5 Jätehuolto
	6 Oikeudelliset ohjeet
	6.1 Vastuu
	6.2 CE-yhdenmukaisuus

	1 Wprowadzenie
	2 Zastosowanie
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Wskazania
	2.3 Przeciwwskazania
	2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
	2.3.2 Przeciwwskazania względne

	2.4 Działanie

	3 Bezpieczeństwo
	3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	3.2 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

	4 Obsługa
	4.1 Dobór rozmiaru
	4.2 Dopasowanie i zakładanie
	4.3 Czyszczenie

	5 Utylizacja
	6 Wskazówki prawne
	6.1 Odpowiedzialność
	6.2 Zgodność z CE

	1 Předmluva
	2 Použití
	2.1 Účel použití
	2.2 Indikace
	2.3 Kontraindikace
	2.3.1 Absolutní kontraindikace
	2.3.2 Relativní kontraindikace

	2.4 Funkce

	3 Bezpečnost
	3.1 Význam varovných symbolů
	3.2 Všeobecné bezpečnostní pokyny

	4 Manipulace
	4.1 Výběr velikosti
	4.2 Nastavení a nasazení
	4.3 Čištění

	5 Likvidace
	6 Právní ustanovení
	6.1 Odpovědnost za výrobek
	6.2 CE shoda

	1 Predgovor
	2 Uporaba
	2.1 Svrha uporabe
	2.2 Indikacije
	2.3 Kontraindikacije
	2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
	2.3.2 Relativne kontraindikacije

	2.4 Način djelovanja

	3 Sigurnost
	3.1 Značenje simbola upozorenja
	3.2 Opće sigurnosne napomene

	4 Rukovanje
	4.1 Odabir veličine
	4.2 Prilagođavanje i postavljanje
	4.3 Čišćenje

	5 Zbrinjavanje
	6 Pravne napomene
	6.1 Odgovornost
	6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

	1 Предговор
	2 Използване
	2.1 Цел​ на​ използване
	2.2 Показания
	2.3 Противопоказания
	2.3.1 Абсолютни противопоказания
	2.3.2 Относителни противопоказания

	2.4 Принцип​ на​ действие

	3 Безопасност
	3.1 Значение на предупредителните символи
	3.2 Общи указания за безопасност

	4 Боравене
	4.1 Избор на размер
	4.2 Напасване и поставяне
	4.3 Почистване

	5 Изхвърляне​ като​ отпадък
	6 Правни указания
	6.1 Отговорност
	6.2 СЕ съответствие

	1 Önsöz
	2 Kullanım
	2.1 Kullanım amacı
	2.2 Endikasyonlar
	2.3 Kontraendikasyonlar
	2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
	2.3.2 Göreceli kontraendikasyonlar

	2.4 Etki şekli

	3 Güvenlik
	3.1 Uyarı sembollerinin anlamı
	3.2 Genel güvenlik uyarıları

	4 Kullanım
	4.1 Ebadın seçilmesi
	4.2 Uygulama ve yerleştirme
	4.3 Temizleme

	5 İmha etme
	6 Yasal talimatlar
	6.1 Sorumluluk
	6.2 CE-Uygunluk açıklaması

	1 Предисловие
	2 Применение
	2.1 Назначение
	2.2 Показания
	2.3 Противопоказания
	2.3.1 Абсолютные противопоказания
	2.3.2 Относительные противопоказания

	2.4 Принцип действия

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие указания по технике безопасности

	4 Способ обращения с продуктом
	4.1 Выбор размера
	4.2 Подгонка и надевание изделия
	4.3 Очистка

	5 Утилизация
	6 Правовые указания
	6.1 Ответственность
	6.2 Соответствие стандартам ЕС

	1 前言
	2 应用
	2.1 使用目的
	2.2 适应症
	2.3 禁忌症
	2.3.1 绝对禁忌症
	2.3.2 相对禁忌症

	2.4 作用原理

	3 安全须知
	3.1 警告标志说明
	3.2 一般性安全须知

	4 操作
	4.1 尺寸选择
	4.2 调整及佩戴
	4.3 清洁

	5 废弃处理
	6 法律说明
	6.1 法律责任
	6.2 CE符合性


