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A IlE cm

* Messung unterhalb
Patellamitte ausreichend /
Measurement below mid
patella sufficient

GroBe/ Umfang/Circumference*
ke A (cm) A (inch)
XXS 29-32 11.4-12.6

XS 32-35 12.6-13.8
S 35-38 13.8-15.0
38-41 15.0-16.1

L 41-44 16.1-17.3
XL 44-48 17.3-18.9
XXL 48-51 18.9-20.1
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) AR 2= XX

| Material |Neopren-SBR, PA

Ottobock | 3



1 Vorwort Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2014-07-29
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpas-
sen und Anlegen der Kniegelenkbandage Genu Therma Tendon 8385, Genu
Therma Chondro 8386.

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)

* Patellaspitzensyndrom (Jumper’s Knee)

*  Morbus Schlatter

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 Uberwirmung im versorgten Koérperabschnitt;
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Beins.

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage reduziert den Druck auf den Patellasehnenansatz, auf die re-
tropatellare Gelenkflache und kann Schmerzen lindern.
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3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
sInformieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Wéarme

» Tragen Sie Produkte mit Neopren nicht langer als 3 — 4 Stunden ohne
Unterbrechung (wenn nicht ausdriicklich vom Arzt anders angegeben).

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Neo-
pren oder Wérme.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ 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.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ 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.
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» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.
» Informieren Sie den Patienten.

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

» Informieren Sie den Patienten.

Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

» Informieren Sie den Patienten.

4 Handhabung

» 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 auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der GroBle

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

2) Die GroBe der Bandage ermitteln (siehe GroBentabelle).
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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 Waér-
me.

Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zwei-
felsfall nicht weiter.

Informieren Sie den Patienten.

>

| 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.

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.

Genu Therma Tendon 8385

>
>
1)

2)
3)

Den Klettverschluss der Bandage 6ffnen.

Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

Die Bandage von hinten um das Knie fiihren (siehe Abb. 1).
INFORMATION: Die Bandage ist seitenrichtig, wenn sich das klei-
ne Kissen auf der Innenseite im oberen Teil der Bandage befindet.
Das kleine Kissen genau unter der Kniescheibe positionieren.

Den Klettverschluss verschlieBen (siehe Abb. 2).

Genu Therma Chondro 8386

Alle Klettbander der Bandage 6ffnen.

Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

Die Bandage beidseitig am oberen Rand greifen und liber das Knie zie-
hen, bis der Patellaausschnitt mittig auf der Patella sitzt (siehe Abb. 3).
Das kleine Kissen genau unter der Kniescheibe positionieren.
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3) Die Klettbander zuerst oberhalb und anschlieBend unterhalb der Knie-
kehle verschlieBen (siehe Abb. 4).

4.3 Reinigung

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

1) Alle Klettverschlisse 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 ausspilen.

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.

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.
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1 Foreword English

Last update: 2014-07-29
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 8385 Genu Therma Tendon and 8386 Genu Therma Chon-
dro knee supports.

2 Application

2.1 Intended Use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* Patellofemoral pain syndrome (e.g. chondromalacia patellae, chondro-
pathia patellae, retropatellar osteoarthritis)

* Patellar tip syndrome (jumper’s knee)

* Osgood-Schlatter disease

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not 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
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 Effects
The support relieves pressure on the patellar tendon insertion as well as the
retropatellar joint surface and can relieve pain.
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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

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

/A CAUTION

Use of a product with neoprene

Allergic reactions due to neoprene or heat allergies

» Do not wear products with neoprene for more than 3 - 4 hours without
interruption (unless explicitly instructed otherwise by the doctor).

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

» Inform the patient.

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.

» Inform the patient.

A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

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

» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.
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Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Only use this product carefully and for its intended purpose.

» Do not make any improper changes to the product.

» Inform the patient.

| NomicE|

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or

acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions or other products that con-
tain oils or acids.

» Inform the patient.

4 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally
determined 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 Size Selection

1) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the centre of
the patella.

2) 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 applic-
ation 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.
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» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation
occurs.
» Inform the patient.

| NoTicE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Instruct the patient to inspect the product for proper functionality, wear
and damage prior to each use.

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

8385 Genu Therma Tendon

> Unfasten the hook-and-loop closure of the support.

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

1) Wrap the support around the knee from behind (see Fig. 1).
INFORMATION: The support must be applied so that the small
cushion on the inner side is located in the upper part of the sup-
port.

2) Position the small cushion precisely under the kneecap.

3) Close the hook-and-loop closure (see Fig. 2).

8386 Genu Therma Chondro

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

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

1) Hold the support by the top edge on both sides and pull it over the knee
until the patella cutout is centred on the patella (see Fig. 3).

2) Position the small cushion precisely under the kneecap.

3) Fasten the hook-and-loop straps first above and then below the hollow of
the knee (see Fig. 4).

4.3 Cleaning

| NoTicE

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.

1) Fasten all hook-and-loop closures.
2) Recommendation: Use a laundry bag or net.
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3) Wash the support in warm water at 40 °C 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 laws of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Liability

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

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 declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2014-07-29
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthése pour articulation du genou Genu
Therma Tendon 8385, Genu Therma Chondro 8386.
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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)

* Tendinite rotulienne (« jumper’s knee »)

* Maladie de Schlatter

L'indication est déterminée par le médecin.

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 réduit la pression sur I'enthése patellaire, sur la surface rétropatel-
laire de I'articulation et peut calmer les douleurs.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit dus au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utili-
sation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

Utilisation d’un produit en néopréne

Réactions allergiques dues a une allergie au néopréne ou a la chaleur

» Ne portez pas de produits en néopréne plus de 3 - 4 heures sans inter-
ruption (sauf indication contraire expresse du médecin).

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

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

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

» Informez le patient.

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.

» Informez le patient.

| avis |

Usage non conforme et modifications
Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit
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» 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.

» Informez le patient.

| 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-

tiére du produit

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

» Informez le patient.

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 & la premiere 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 du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de
la rotule.

2) Sélectionnez la taille de I'orthese (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

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.
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» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.
» Informez le patient.

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 I'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).

Genu Therma Tendon 8385

> Ouvrez la fermeture auto-agrippante de |'orthese.

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

1) Placez I'orthése de maniere a ce qu’'elle entoure le genou par l'arriere
(voirill. 1).
INFORMATION: L’orthése est placée du bon co6té lorsque le cous-
sinet se trouve sur la face interne de la partie supérieure de la ge-
nouillére.

2) Placez le coussinet exactement sous la rotule.

3) Fermez la fermeture auto-agrippante (voir ill. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Ouvrez toutes les bandes auto-agrippantes de I'orthese.

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

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 (voir ill. 3).

2) Placez le coussinet exactement sous la rotule.

3) Fermez les bandes auto-agrippantes d'abord au-dessus du creux du ge-
nou, puis en dessous (voir ill. 4).

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.
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1) Fermez toutes les fermetures velcro.

2) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-07-29
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento della ginocchiera Genu Therma Tendon 8385, Genu Therma
Chondro 8386.
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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)

* Sindrome dell'apice rotuleo (ginocchio del saltatore)

*  Morbo di Schlatter

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni

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 e applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba.

2.4 Azione terapeutica

La fascia riduce la pressione sull'inserzione del tendine rotuleo, sulla faccia
articolare retropatellare e puo alleviare il dolore.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla

mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per I'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

/A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto contenente neoprene

Reazioni allergiche provocate da allergia al neoprene o al calore

» Non indossare prodotti contenenti neoprene per piu di 3 - 4 ore ininter-
rottamente (salvo diversa indicazione del medico).

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al neoprene o al calo-
re.

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
» Informare il paziente.

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.

» Informare il paziente.

| 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.
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» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.
» Informare il paziente.

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.

» Informare il paziente.

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 |'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 gamba 15 cm al di sotto del punto media-
no della rotula.

2) 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.

» Non utilizzare piu il prodotto, in caso di dubbio, se insorgono irritazioni
cutanee.

» Informare il paziente.
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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 |'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.

Genu Therma Tendon 8385

>
>
1)

2)
3)

Aprire la chiusura a velcro della fascia.

Il paziente & seduto sul bordo anteriore di una sedia.

Applicare la fascia da dietro avvolgendola intorno al ginocchio (v. fig. 1).
INFORMAZIONE: La fascia & applicata sul lato corretto se il cusci-
netto si trova sul lato interno nella parte superiore della fascia.
Posizionare il cuscinetto esattamente sotto la rotula.

Chiudere la chiusura a velcro (v. fig. 2).

Genu Therma Chondro 8386

>

Aprire tutte le chiusure a velcro della fascia.

Il paziente & seduto sul bordo anteriore di una sedia.

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 (v. fig. 3).

Posizionare il cuscinetto esattamente sotto la rotula.

Chiudere le cinture a velcro prima sopra e poi sotto la fossa poplitea (v.
fig. 4).

4.3 Pulizia

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

1)
2)

3)

22

Chiudere tutte le chiusure a velcro.

Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

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.
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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 Gltima actualizacion: 2014-07-29
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacion de las rodilleras Genu Therma Ten-
don 8385 y Genu Therma Chondro 8386.

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.
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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)

¢ Tendinitis rotuliana (rodilla del saltador)

* Enfermedad de Osgood-Schlatter

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 reduce la presién sobre la insercion del tendén en la rétula y so-
bre la superficie articular retrorrotuliana, y puede aliviar el dolor.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por

no tener en cuenta las indicaciones de seguridad

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.
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» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/A PRECAUCION

Uso de un producto con neopreno

Reacciones alérgicas debidas a una alergia al neopreno o al calor

» No lleve productos con neopreno durante més de 3 — 4 horas seguidas
(a menos que el médico le indique expresamente lo contrario).

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

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material

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

» Informe al paciente.

/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

» Informe al paciente.

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.

» Informe al paciente.

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-
terial
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» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.
» Informe al paciente.

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.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio

1) Mida el contorno de la pantorrilla 15 cm por debajo del centro de la rétu-
la.

2) Determine el tamano de la rodillera (véase la tabla de tamafios).

4.2 Ajuste y colocacion

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por cefiir mucho la muiequera al cuerpo

» Compruebe que la mufiequera 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.

» Informe al paciente.

| aviso |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

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

Genu Therma Tendon 8385

>
>
1)

2)
3)

Despegue el cierre de velcro de la rodillera.

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

Desde atras, coloque la rodillera alrededor de la rodilla (véase fig. 1).
INFORMACION: La rodillera esta bien puesta si la pequeiia al-
mohadilla se encuentra en la cara interna de la parte superior de
la ortesis.

Coloque la pequefa almohadilla justo debajo de la rétula.

Pegue el cierre de velcro (véase fig. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Despegue todas las cintas de velcro de la értesis.

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

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 ré-
tula (véase fig. 3).

2) Coloque la pequefia almohadilla justo debajo de la rétula.

3) Cierre las cintas de velcro, primero la situada encima de la corva y des-
pués la que queda por debajo (véase fig. 4).

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.

Cierre todos los velcros.

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

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.

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

Ottobock | 27



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 dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos 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 |. La
declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2014-07-29
» Lees dit document aandachtig door.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de kniebandage Genu Therma Tendon 8385, Genu Therma
Chondro 8386.

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.
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2.2 Indicaties

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

* Patellatendinopathie (jumper's knee)

* Ziekte van Osgood-Schlatter

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 littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen
met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabij-
heid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornis-
sen in het been.

2.4 Werking
De bandage reduceert de druk op de aanhechting van de knieschijfpees en
het retropatellaire gewrichtsvlak en kan pijn verzachten.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET oP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.
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/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een product waarin neopreen voorkomt

Allergische reactie door allergie voor neopreen of warmte

» Draag producten waarin neopreen voorkomt niet langer dan 3 — 4 uur
zonder onderbreking (tenzij de arts anders heeft aangegeven).

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

» Informeer de patiént hierover.

/\ 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.

» Informeer ook de patiént hierover.

/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.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

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.

» Informeer ook de patiént hierover.

| 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.

» Informeer ook de patiént hierover.
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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

vy

4.1 Maatkeuze

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

2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ 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 huidirritatie
optreedt.

» Informeer de patiént hierover.

| 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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Genu Therma Tendon 8385

> Maak de klittenbandsluiting van de bandage los.

> De patiént zit voor op een stoel.

1) Leg de bandage van achteren om de knie (zie afb. 1).

INFORMATIE: De bandage is correct aangebracht wanneer het
kleine kussen zich aan de binnenzijde in het bovenste gedeelte

van de bandage bevindt.
2) Plaats het kleine kussen precies onder de knieschijf.
3) Sluit de klittenbandsluiting (zie afb. 2).

Genu Therma Chondro 8386
> Open alle klittenbandsluitingen van de bandage.
> De patiént zit voor op een stoel.

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 (zie afb. 3).
2) Plaats het kleine kussen precies onder de knieschijf.

3) Sluit de klittenbandsluitingen eerst boven en vervolgens onder de knie-

holte (zie afb. 4).
4.3 Reiniging

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

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.
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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.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2014-07-29
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av knaledsbandaget GenuTherma Tendon 8385 och Genu Therma Chondro
8386.

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 anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

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

*  Hopparkna (Jumper's Knee)

* Morbus Schlatter

Indikationen faststalls av lakare.
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2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar ett samtal med ldkaren nédvéandigt: hudsjukdo-
mar/-skador, inflammationer, rr 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 reducerar trycket pa patellasenans bérjan, pa retropatellara ledy-
tor och kan lindra smaérta.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Halsan kan forsadmras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera brukaren” till brukaren.

Att anvinda en produkt med neopren

Allergiska reaktioner pa grund av allergi mot neopren eller varme

» Anvand inte produkter med neopren langre &n 3-4 timmar i strack (om
inte lakare uttryckligen anger det).

» Anvand inte produkten om faststélld allergi mot neopren eller varme 6-
religger.

» Informera brukaren.
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Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

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

» Informera brukaren.

/\ 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.

» Informera brukaren.

Otillaten anvandning och férdndringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

» Informera brukaren.

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.

» Informera brukaren.

4 Hantering

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

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

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

v

v

v
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» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. férvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
1) Mat omkretsen pa underbenet 15 cm under mitten av patella.
2) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 Utprovning och patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

ter f6r stramt mot kroppen

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

» Anvand inte produkten vid faststalld varmeallergi.

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

» Informera brukaren.

| ANVISNING |

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Tala om for brukaren att han eller hon fore 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.

Genu Therma Tendon 8385

> Oppna bandagets kardborrférslutning.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) For bandaget bakifran runt knét (se bild 1).
INFORMATION: Bandaget befinner sig pa ratt sida nir den lilla
kudden befinner sig pa insidan av den dvre delen av bandaget.

2) Placera den lilla kudden direkt under knaskalen.

3) Stang kardborrférslutningen (se bild 2).
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Genu Therma Chondro 8386

> Oppna alla kardborrebanden pa bandaget.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

1) Grip tag om bandaget pa bada sidorna vid den évre kanten och dra éver
knat, tills 6ppningen for patella befinner sig mitt dver patella (se bild 3).

2) Placera den lilla kudden direkt under knéskalen.

3) Slut kardborrebanden forst ovanfér och sedan under knavecket (se
bild 4).

4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

1) Stang alla kardborrforslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

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

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

5 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar 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-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

Ottobock | 37



1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2014-07-29
» Laees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om patagning og tilpasning
af knzeledsbandagen Genu Therma Tendon 8385, Genu Therma Chondro
8386.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma 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)

* Springerknze (Jumper’s Knee)

* Morbus schlatter

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde 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 lymfeafleb, indbefattet
uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; felsom-
heds- og kredslsbsforstyrrelser i benet.

2.4 Virkemade
Bandagen reducerer trykket pa patellasenen, pa den retropatelleere ledflade
og kan lindre smerter.
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3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse

af sundhedstilstanden og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et produkt med neopren

Allergiske reaktioner grundet allergi over for neopren eller varme

» Anvend ikke produkter med neopren uafbrudt i mere end 3 -4 timer
(medmindre det udtrykkeligt er ordineret anderledes af leegen).

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for neopren eller varme.

» Informer patienten.

/\ 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.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

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

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Renger produktet jeevnligt.

» Informer patienten.
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Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

» Informer patienten.

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.

» Informer patienten.

4 Handtering

INFORMATION

» 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).

4.1 Valg af storrelse
1) Mal underbenets omfang 15 cm under patellas midte.
2) Beregn bandagestarrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

» Kontroller, at bandagen sidder korrekt i enhver henseende.

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.
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» Hold op med at anvende produktet ved opstaende skader eller i tvivls-
tilfeelde.
» Informer patienten.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

» Gor patienten opmeerksom 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.

Genu Therma Tendon 8385

> Abn burrebandet pa bandagen.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Bandagen paseettes bagfra rundt om knaeet (se ill. 1).
INFORMATION: Bandagen er pa den rigtige side, hvis den lille pu-
de pa den indvendige side sidder pa den ovre del af bandagen.

2) Anbring den lille pude helt preecist under knzeskallen.

3) Luk burrebéndet (se ill. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Abn alle burreband pé bandagen.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

1) Tag fat pa begge sider af bandagen i den everste kant og treek den over
knaeet, indtil patellaudskeeringen sidder midt pa patella (se ill. 3).

2) Anbring den lille pude helt preaecist under knzeskallen.

3) Luk ferst burrebandene under og efterfelgende over knaehasen (se ill. 4).

4.3 Rengering

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

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.
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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 pageeldende 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 tilsidesaettelse
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/EQJF 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 overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2014-07-29
» Vennligst les neye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa kneleddsbandasjen Genu Therma Tendon 8385, Genu Therma Chon-
dro 8386.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Bandasjen skal utelukkende brukes til behandling av nedre ekstremitet og
skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.
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Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

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

* Patellar tendinopati (jumper's knee)

* Schlatters sykdom

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 & konsultere legen: hudsyk-
dommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr, redme og overoppheting i
den aktuelle kroppsdelen; forstyrrelser i lymfeavlepet — ogsa uklare blatvevs-
hevelser i kroppsdeler langt fra hjelpemiddelet; taktile forstyrrelser og fors-
tyrrelser i blodgjennomstremningen i omradet ved benet.

2.4 Virkemate
Bandasjen reduserer trykket mot kneskalens senefeste og den retropatellare
leddflaten, og kan lindre smerter.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstand samt skader pa produktet grunnet ikke-over-

holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene som er merket med ,Informer bruke-
ren." videre til brukeren.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av produkt med neopren

Allergiske reaksjoner pa grunn av allergi mot neopren eller varme

» Produkter med neopren skal ikke brukes lenger enn 3-4 timer uten
pause (dersom ikke annet er uttrykkelig foreskrevet av lege).

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot neopren eller varme.

» Informer brukeren.

/\ 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.

» Informer brukeren.

A\ 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.

» Informer brukeren.

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet.
» Produktet ma kun brukes til det det er beregnet for.

» Ikke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Informer brukeren.

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.

» Informer brukeren.
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4 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste 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. gkning av smertene).

vy

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
2) Finn riktig bandasjesterrelse (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi banda-

sjen sitter for stramt mot kroppen

» Sorg for korrekt palegging og at bandasjen sitter riktig.

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

» Informer brukeren.

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.
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Genu Therma Tendon 8385

> Apne borrelasen pa bandasjen.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

1) Fer bandasjen bakfra rundt kneet (se fig. 1).
INFORMASIJON: Bandasjen ligger riktig vei nar den lille puten pa
innsiden befinner seg i den gvre delen av bandasjen.

2) Plasser den lille puten rett under kneskalen.

3) Lukk borrelasen (se fig. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Apne alle borreldsene pa bandasjen.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

1) Ta tak i bandasjen everst pa begge sider og trekk den over kneet slik at
apningen til kneskalen befinner seg midt pa kneskalen (se fig. 3).

2) Plasser den lille puten rett under kneskalen.

3) Lukk borrelasbandene ferst ovenfor og deretter nedenfor knehasen (se
fig. 4).

4.3 Rengjering

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

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).

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-
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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: 2014-07-29
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd polven tukisiteiden Genu Therma Tendon 8385
ja Genu Therma Chondro 8386 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)

»  Polvilumpion kérkisyndrooma (hyppaajan polvi)

*  Schlatterin tauti

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 laékéarin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpéisyys; imunesteiden vir-
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taushairiot — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiot jalan alueella.

2.4 Vaikutustapa

Tukiside vahentda polvilumpion janteen kiinnityskohtaan ja polvilumpion
takaiseen nivelpintaan kohdistuvaa painetta ja voi lievittda kipuja.

3 Turvallisuus

3.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen kiytto noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seka tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltamia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Neopreenista valmistetun tuotteen kayttdo

Allergiset reaktiot johtuen neopreeni- tai lampdallergiasta

» Ala kdyta neopreenistd valmistettuja tuotteita keskeytyksetta yli 3-4 tun-
nin ajan (ellei 1adkari ole nimenomaan toisin ilmoittanut).

» Al& kayta tuotetta tunnetun neopreeni- tai lampoallergian yhteydessa.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
» Informoi potilasta.
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/A HUOMIO

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

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

» Informoi potilasta.

| HUOMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
> Kayta tuotetta vain madraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Informoi potilasta.

| HuomMAUTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

» Informoi potilasta.

4 Kasittely

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

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilsto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa sdaren ympérys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).
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4.2 Sovitus ja pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

» Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.

» Ala kaytad tuotetta, mikali ihodrsytyksid esiintyy ja olet epavarma niiden
syysta.

» Informoi potilasta.

| HuomAUTUS

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttdo

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 enédé kayttaa, jos tuot-
teessa tai jossakin tuotteen osassa ilmenee kulumista (esim repeamét,
vaantymat, heikentynyt istuvuus) tai vaurioita.

Genu Therma Tendon 8385

> Avaa tukisiteen tarrakiinnitys.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Vie tukiside takaa polven ymparille (katso Kuva 1).
TIEDOT: Tukiside on oikein pain, jos sisdpuolella oleva pieni tyyny
on tukisiteen yldosassa.

2) Aseta pieni tyyny tarkalleen polvilumpion alle.

3) Sulje tarrakiinnitys (katso Kuva 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Avaa kaikki tukisiteen tarranauhat.

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

1) Tartu tukisiteeseen molemmin puolin sen ylareunasta ja veda se polven
paélle, kunnes polvilumpioaukko on polvilumpion keskella (katso
Kuva 3).

2) Aseta pieni tyyny tarkalleen polvilumpion alle.

3) Sulje tarranauhat ensin polvitaipeen yldpuolelta ja sen jélkeen polvitai-
peen alapuolelta (katso Kuva 4).
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4.3 Puhdistus

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

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

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

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4a).

5 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

6.1 Vastuu

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

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2014-07-29
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnoénie dopa-
sowania i zaktadania ortezy stawu kolanowego Genu Therma Tendon 8385,
Genu Therma Chondro 8386.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Konflikt rzepkowo-udowy (np. chondromalacja rzepki, chondropatia
rzepki, rozmiekanie rzepki)

* Entezopatia wigzadta rzepki (kolano skoczka)

* Choroba Osgooda-Schlattera

Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac 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 redukuje ucisk na wigzadto rzepki, na przestrzen zarzepko-
wa i uémierza bdl.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

52 | Ottobock



3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowac pacjentow.".

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu z neoprenu

Reakcje alergiczne wskutek alergii na neopren lub ciepto

» Produktéw wykonanych z neoprenu nie nalezy nosi¢ bez przerwy dtuzej
niz 3 - 4 godziny (jesli lekarz nie zalecit inaczej).

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku znanej alergii na neopren
lub ciepto.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

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

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskow lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami.

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czysci¢.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany
Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu
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» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie sie z nim obchodzié.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian produktu.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

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

samami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajgcymi ttuszcz i
kwas, masciami i balsamami.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

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 koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bal).

4.1 Dob6r rozmiaru
1) Nalezy zmierzy¢ obwoéd podudzia 15 cm ponizej $rodka rzepki.
2) Nalezy wybrac¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie i zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidlowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Podraznienia skéry wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-

tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Stabilizator nalezy prawidiowo zaktada¢ i dobrze dopasowac.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku wystepowania objawéw
alergii.

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku pojawienia si¢ podraznien
skory.

» Nalezy poinformowac pacjenta.

54 | Ottobock



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.

Genu Therma Tendon 8385

> Nalezy rozpia¢ zapigcie na rzep.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

1) Orteze nalezy poprowadzi¢ od tytu wokét kolana (patrz ilustr. 1).
INFORMACIJA: Prawidtowa strone ortezy mozna rozpozna¢ wedtug
utozenia matej poduszki, ktéra powinna znajdowaé sie po
wewnetrznej stronie w gornej czesci ortezy.

2) Mata poduszke nalezy umiejscowi¢ doktadnie pod rzepka.

3) Nalezy zapiac zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Nalezy rozpigé wszystkie zapiecia na rzep.

> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

1) Orteze nalezy ztapa¢ po obydwu stronach goérnej krawedzi i naciagnac
na kolano tak, aby rzepka znalazta sie w srodku wyciecia (patrz ilustr. 3).

2) Mata poduszke nalezy umiejscowi¢ doktadnie pod rzepka.

3) Pasy zapiecia na rzep nalezy zapig¢ kolejno najpierw powyzej, nastepnie
ponizej dotka podkolanowego (patrz ilustr. 4).

4.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

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 uzywaé ptynu zmigkczajacego
do ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac.
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4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania gorgca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw lub kaloryfe-
row).

5 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ 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 Zgodnos¢ 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 sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2014-07-29
» Pozorné si prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro nastaveni a nasazovani ko-
lenni bandaze Genu Therma Tendon 8385, Genu Therma Chondro 8386.

2 Pouziti
2.1 Uéel pouziti
Bandaz je uréena vyhradné k vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana

vyhradné na neporusené pokozce.
Bandaz musi byt spravné indikovana.
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2.2 Indikace

* Femoropatelarni bolestivy syndrom (napf. chondromalacia patellae,
chondropathia patellae, retropatelarni artréza)

* Bolesti v dolni ¢asti ¢ésky ("skokanské koleno")

*  Morbus Osgood-Schlatter

Indikaci musi stanovit l1ékaf.

2.3 Kontraindikace
2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: Kozni nemoci
¢i poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pre-
hrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy odtoku lymfy - véetné otoku mék-
kych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mis-
ta aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolni konéetiny.

2.4 Funkce

Bandaz redukuje tlak na tpon patelarni slachy, na retropatelarni kloubni plo-
chu a umoZfiuje zmirnéni bolesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

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

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu

Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani

bezpecnostnich pokynl

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienta se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienta!".
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Pouzivani produktu s neoprenem

Alergické reakce v dusledku alergie na neopren nebo teplo

» Vyrobky z neoprenu se nesmi nepfetrzité nosit po dobu del$i nez 3 — 4
hodiny (pokud Iékar vyslovné neurci jinak).

» Produkt nepouzivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na neo-
pren nebo teplo.

» Informujte o tom pacienta!

Kontakt s horkem, zhavymi pfredméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

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

» Informujte pacienta!

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

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI)

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkd, masti a roztokl obsa-
hujicich tuky a kyseliny.
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| » Informujte pacienta!

4 Manipulace

Délku denniho noseni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.
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 [ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

>
>

vy

4.1 Vybér velikosti
1) Zmérfte obvod bérce 15 cm pod stfedem pately.
2) Urcete velikost bandaze (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni dtlaky v disledku pfilis tésného

dosedani k télu

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

» Produkt nepouZivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na teplo.

» Pokud dojde k podrazdéni pokozky prestante v pfipadé pochybnosti
produkt nadale pouzivat.

» Informujte o tom pacienta!

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotirebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

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

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

Ottobock | 59




Genu Therma Tendon 8385

> Rozepnéte suchy zip bandéze.

> Pacient sedi na predni hrané Zidle.

1) PriloZte bandaz zezadu okolo kolene (viz obr. 1).
INFORMACE: Bandaz je nasazena stranové spravné, kdyz je pol-
Starek na vnit¥ni strané v horni ¢asti bandaze.

2) Umistéte polstarek presné pod patelu.

3) Zapnéte suchy zip (viz obr. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Rozepnéte vSechny suché zipy bandaze.

> Pacient sedi na pfedni hrané Zidle.

1) Uchopte bandaz z obou stran za horni okraj a natdhnéte pres koleno tak,
aby stfed otvoru dosedal na stfed pately (viz obr. 3).

2) Umistéte polstarek presné pod patelu.

3) Zapnéte suché zipy nejprve nad zakolenni jamkou a potom pod ni (viz
obr. 4).

4.3 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych éisticich prostredki
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

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 provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni
VsSechny 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-
kynd 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 Onsoz Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2014-07-29
» Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Bu kullanim kilavuzu diz eklemi bandaji Genu Therma Tendon 8385, Genu
Therma Chondro 8386'nin takilmasi i¢in size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

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

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

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

* Patella ucu sendromu (Jumper’s Knee)

*  Morbus Schlatter

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goéristlmesi gerekir: Ortezin bulundu-

gu yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli gériintller, sismis ve
aciimis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf drenaj bozukluklar — bacakta
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ortezin bulundugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.

2.4 Etki sekli
Bandaj, retropatellar eklem ylzeyine ve patella kiris ucuna olan basincini
azaltir ayrica agrilar dindirir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

flriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gavenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

/A DIKKAT

Neoprenli bir iiriiniin kullaniimasi

Neoprene veya isiya karsi alerji nedeniyle alerjik reaksiyonlar

» Neopren iceren urlinleri ara vermeden 3 — 4 saatten daha uzun siire
kullanmayiniz (doktor tarafindan ézel olarak belirtiimemisse).

» Neopren veya isiya karsi alerjinin bilinmesi durumunda driint kullan-
mayiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

KAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas

Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)

» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.
» Hastay bilgilendiriniz.
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/\ DIKKAT

Diger hastalarda kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Urtinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

| 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.

» Hastay bilgilendiriniz.

4 Kullanim

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

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
hdir.

» Hastayi Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
1) Diz altinin gevresi, patella ortasinin 15 cm altinda 6l¢ulmelidir.
2) Bandajin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢ii tablosu).
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4.2 Uygulama ve yerlestirme

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris, vicutta ¢ok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Bandajin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Isiya karsi alerjinin bilinmesi durumunda Urind kullanmayiniz.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam
etmeyin.

» Hastay bilgilendirin.

| DUYURU

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

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

» Uriinde veya bagska bir pargada aginma belirtileri (6rn. yirtilmalar, defor-
masyonlar, Urinlin dogru oturmamasi gibi) veya hasarlar varsa, hastayi
UrlinG kullanmamasi gerektigi hakkinda bilgilendiriniz.

Genu Therma Tendon 8385

> Bandajin cirtl baglantilarini aginiz.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Bandaji dizin arka kismindan dolayiniz (bkz. Sek. 1).
BiLGi: Bandaj, eger kiiciik minder bandajin iist kisminin i¢ tarafin-
da duruyor ise, dogru tarafa takilmis demektir.

2) Kugik minderi tam olarak diz kapaginin altina yerlestiriniz.

3) Cirth baglantiyi kapatiniz (bkz. Sek. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Bandajin tim cirtl baglantilarini aginiz.

> Hasta sandalyenin 6n kenarinda oturmaktadir.

1) Patella agikligi patella ortasina gelene kadar, bandaji her iki tarafdan st
kisimdan tutunuz ve dizin Gzerinden g¢ekiniz (bkz. Sek. 3).

2) Kuguk minderi tam olarak diz kapaginin altina yerlestiriniz.

3) Cirth baglantilari, ilk olarak diz arkasi Ust kisimdan ve ardindan alt kisim-
dan kapatiniz (bkz. Sek. 4).
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4.3 Temizleme

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urlnin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Batin cirt baglantilarini kapatiniz.

2) Oneri: yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

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

4) Agik 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
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

1 Eessona Eesti

Viimase uuenduse kuupaev: 2014-07-29
» Lugege see dokument tahelepanelikult labi.
» Jargige ohutusnéudeid.
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Kasutusjuhendist leiate olulist teavet polveliigese tugisideme Genu Therma
Tendon 8385, Genu Therma Chondro 8386 sobitamise ja paigaldamise
kohta.

2 Kasutamine

2.1 Kasutusotstarve

Tugisidet tuleb kasutada eranditult alajasemete toetamiseks ning eranditult
kontaktis vigastamata nahaga.

Tugisidet tuleb kasutada vastavalt ndidustustele.

2.2 Ndidustused

* Patellofemoraalne valusiindroom (nt podlvekedra kondromalaatsia,
polvekedra kondropaatia, pdlveliigese artroos)

* Patella apitsiit (Jumper’s Knee)

* Osgood-Schlatteri haigus

Naidustuse méaarab arst.

2.3 Vastunaidustused

2.3.1 Absoluutsed vastundidustused
Ei ole teada.

2.3.2 Suhtelised vastundidustused

Jargmiste  néidustuste  korral on vajalik konsulteerimine arstiga:
nahahaigused/-vigastused, poletikud, tursunud armid, kdnealuse kehaosa
punetus ja soojatunne, limfidrenaazi haired — ka pehmete kudede ebaselge
turse abivahendist eemal, tundlikkuse ja verevarustuse haired jala
piirkonnas.

2.4 Toimimisviis

Tugiside alandab survet polvekodluste kinnituskohtadele,
polvekedratagusele liigesepinnale ja voib leevendada valusid.

3 Ohutus

3.1 Hoiatussiimbolite tdhendus

Hoiatus véimalike &nnetus- ja vigastusohtude
eest.

[mARKuUS | Hoiatus vGimalike tehniliste kahjustuste eest.
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3.2 Uldised ohutusnduded

/\ ETTEVAATUST

Toote kasutamine kasutusjuhendit eirates

Tervisliku seisundi halvenemine ning ohutusnduete eiramisest tingitud toote

kahjustused

» Jargige selles kasutusjuhendis toodud ohutusndudeid.

» Andke patsiendile edasi kéik ohutusnduded, mis on tahistatud kirjaga
.Teavitage patsienti.".

/\ ETTEVAATUST

Neopreeni sisaldava toote kasutamine
Allergilised reaktsioonid allergia esinemisel neopreeni voi soojuse vastu

» Arge kandke neopreeni sisaldavaid tooteid pidevalt kauem kui 3 -4
tundi (kui arsti poolt ei ole teisiti ette nahtud).

» Arge kasutage toodet kindlakstehtud allergia esinemisel neopreeni véi
soojuse vastu.

» Teavitage patsienti.

/A ETTEVAATUST

Kokkupuutumine kuumuse, hooguvate pindade voi lahtise tulega

Materjali sulamisest tingitud vigastused (nt poletused)

» Hoidke toodet eemal lahtisest tulest, hddguvatest pindadest voi
muudest soojusallikatest.

» Teavitage patsienti.

/\ ETTEVAATUST

Korduvkasutamine teisel patsiendil ja puudulik puhastamine
Nahaarritused, ekseemide voi infektsioonide tekkimine mikroobsest
saastumisest tingituna

» Kasutage toodet ainult {ihel patsiendil.

» Puhastage toodet regulaarsete ajavahemike tagant.

» Teavitage patsienti.

i

Vale kasutamine ja muudatused

Funktsionaalsed muutused voi funktsionaalsuse kadumine ning toote
kahjustused

» Kasutage toodet ainult sihiparaselt ja hoolikalt.
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» Arge muutke toodet sobimatul viisil.
» Teavitage patsienti.

Kokkupuutumine rasva ja happeid sisaldavate vahendite, salvide ja

vedelikega

Ebapiisav  stabiliseerimine  tingituna  materjali  funktsionaalsuse

véhenemisest

» Viltige toote kokkupuutumist rasva ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja vedelikega.

» Teavitage patsienti.

4 Kasitsemine

» lgapéevase kandmise aja ja kasutamise ajavahemiku méaarab reeglina
kindlaks arst.

» Toote esmakordse paigaldamise ja kasutuselevotmise peab teostama
vastava eriala spetsialist.

» Selgitage patsiendile, kuidas toodet késitseda ja hooldada.

» Juhtige patsiendi tdhelepanu vajadusele pé6rduda kohe arsti poole, kui
ta markab enda juures ebatavalisi muutusi (nt vaevuste suurenemine).

4.1 Oige suuruse valimine
1) Modtke saare Umbermdotu 15 cm polvekedra keskkohast allpool.
2) Maarake kindlaks tugisideme suurus (vaata suuruste tabelit).

4.2 Sobitamine ja paigaldamine

/A ETTEVAATUST

Valesti voi lilga tugevasti paigaldatud

Ulesoojenemisest tingitud nahaarritus, kehale liiga tugevast paigaldamisest
pohjustatud lokaalsed surutised

» Veenduge, et tugiside oleks digesti paigaldatud ja 6ige suurusega.

» Arge kasutage toodet kindlakstehtud allergia esinemisel soojuse vastu.
» Kahtluse korral I6petage toote kasutamine nahaarrituste ilmnemisel.

» Teavitage patsienti.
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Kulunud voi defektse toote kasutamine

Piiratud toime

» Juhtige patsiendi tahelepanu vajadusele kontrollida iga kord enne
kasutamist toote korrasolekut, kulumist voi kahjustusi.

» Juhtige patsiendi tdhelepanu asjaolule, et toodet ei tohi kasutada, kui
toode voi moni selle osa on kulunud (nt rebendid, deformatsioonid,
halb sobivus) voi kahjustunud.

Genu Therma Tendon 8385

> Avage tugisideme takjakinnis.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Asetage tugiside imber polve suunaga tagant ette (vt joon. 1).

INFO: Tugiside on oigetpidi, kui vdike padi asub tugisideme
sisekiiljel iilemises osas.

2) Sobitage véike padi tapselt polvekedra alla.

3) Sulgege takjakinnis (vt joon. 2).

Genu Therma Chondro 8386

> Avage tugisideme koik takjapaelad.

> Patsient istub tooli esiserval.

1) Vétke tugisideme llemisest servast molemalt kiljelt kinni ja tommake see
Ule polve kuni polvekedra valjaldige paikneb polvekedra keskkohal (vt
joon. 3).

2) Sobitage vaike padi tapselt polvekedra alla.

3) Sulgege takjapaelad esmalt polvedndlast tlevalpool ning seejarel sellest
allpool (vt joon. 4).

4.3 Puhastamine

Valede puhastusvahendite kasutamine
Toote kahjustumine valede puhastusvahendite tottu
» Puhastage toodet ainult ettenéhtud puhastusvahenditega.

1) Sulgege koik takjakinnised.

2) Soovitus: kasutage pesukotti voi -vorku.

3) Peske tugisidet 40 °C soojas vees mone kaubanduses saadaoleva
pehmetoimelise pesuvahendiga. Arge kasutage pesuloputusvahendit.
Loputage pohjalikult.
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4) Laske ohu kaes kuivada. Valtige vahetut kokkupuudet kuumusega (nt
paikesekiirgus, ahjust voi kuttekehast tulev soojus).

5 Jaatmekaitlus
Korvaldage toode vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

6 Oiguslikud juhised
Ko&ik dGiguslikud tingimused alluvad vastava kasutajariigi  siseriiklikule
digusele ja voivad vastavalt sellele varieeruda.

6.1 Vastutus

Tootja vastutab, kui toodet kasutatakse selles dokumendis toodud kirjelduste
ja korralduste kohaselt. Tootja ei vastuta kahjude eest, mis on pohjustatud
selles dokumendis toodu eiramisest, isearanis toote ebaotstarbekohasest
kasutamisest voi lubamatust muutmisest.

6.2 CE-vastavus

Toode vastab meditsiiniseadmeid kasitleva EU direktiivi 93/42/EMU
nouetele. Selle direktiivi lisas IX toodud klassifikatsioonikriteeriumide alusel
liigitati toode | klassi. Seetottu koostas tootja vastavusdeklaratsiooni omal
ainuvastutusel vastavalt direktiivi lisale VII.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepxen aktyanusauuu: 2014-07-29
» Cnenyet BHUMATENBHO NPOYUTATL AAHHbI LOKYMEHT.
» CobntoganTe ykazaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

B paHHOM pykoBOACTBE MO MPUMEHEHUIO MPeACTaBieHa BaxHas MHbopma-
LMs, Kacalowasncs MOArOHKM W HanoxXeHWs KoseHHblx 6anpaxenn Genu
Therma Tendon 8385, Genu Therma Chondro 8386.

2 NMpumeHeHne

2.1 HasHauyeHue

[aHHbiVi 6aHaax cnepyeT NPUMEHSTb UCKITIOUYUTENBHO B Lie/sx opToneauye-
ckoro obecneyeHnsi HUKHEN KOHEYHOCTU, U3LENNe AO0MXKHO KOHTaKTMpOBaTb
TOJNIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEW.

N3penve fonxHO MCNob30BaTbCs B COOTBETCTBMU C MOKasaHUsMU K NpumMe-
HeHUIo.
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2.2 NokasaHus

* TatennodemopanbHbliii 60neBoV CUHAPOM (Hanp., XOHAPOMAaNAUUS WK
XoHAponaTusi HaAKONEeHHVKa, peTponaTenispHbIi apTpos)

* [latennsipHbiil TEHAUHWT ("KoneHo npsbiryHa')

* BonesHb LWndarrepa

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

2.3 MNpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKa3aHUsA
He n3sBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

npl/l HXenepe4ncneHHblX nokasaHnax Heo6xop,vlma KOHCYyNnbTaumna C Bpa-
4OM: KOXHble 3abonesaHus u noBpexXaeHnsa KOXHOro rnokposa, Bocnanuv-
Te/lbHbl€ NpoLecChl, npunyxuine wpambl, aputemMa n runeprepMmus B obnactu
HaNoXEHNs N3Jenus, HapyweHue TMMPoOTTOKa, a TakXe HEACHbIE NPUMYXIIO-
CTN MATKNX TKaHeIZ, Haxogsduimecsa BHe HeHOCpe,CI,CTBeHHOVI 651130CTH C Me-
CTOM WCMOMb30BaHUS N3AENNS, HapyLLeHNst YyBCTBUTENBHOCTU U KpoBOOGpa-
LeHnA B obnacTtu Horu.

2.4 MpuHUMN aencTBUs

BaHpax obecneunBaer CHWXeHWE AABNEHUS HA peTponaTtesnsipHyo noBepx-
HOCTb CyCTaBa W B MecCTe MnpukKpenneHus Ha,ﬂ,KOﬂeHHOVI CBA3KU U, TakKnm
06pasom, cnocobCTBYET yMEHbLUEHUIO BoNen.

3 be3onacHocTb
3.1 3HauyeHue nNpeaynpexaaroLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
cRy4ast v NoNy4eHNs TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

MpumeHeHne npopykTa 6e3 cobnoaeHNUs yKasaHM PYKOBOACTBA MO
NPUMEHEHUIo

YxyALleHne COCTOSIHUS 3[40POBbS U NOBPEXAEHWEe NpoaykTa BCNeAcTBue
HecobnoaeHVs ykasaHuil no 6esonacHocTv
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» Cobnogante NpuBeaeHHbIE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKasaHus
no 6es3onacHoCTy.

» [lpoundopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHnke 6esonac-
HOCTH, npuBeAeHHbIX  nop,  pybpukon "Mpoundopmupynte
naumeHra.".

MpumeHeHUe n3penuit U3 HeonpeHa

Annepruyeckue peakuumn B pesynbTarte anneprum Ha HeONpPeH Ui Tenno

» HeonpeHoBble n3penvsa Hocute 6e3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 yacos
(ecnu Bpa4oM OAHO3HAYHO He NPeAnUcaHo HUHEro MHOTO).

» [lpv M3BeCTHOM anneprum Ha HEOMNPEeH UK TEMO HEe NPUMEHsATE U3-
nenve.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

KoOHTaKT ¢ BbICOKMMU TeMnepaTtypaMu, packaneHHbIMU npeamMeTamu

WK OrHeMm

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0XOrv) BCNeACTBUE pacnnaBneHus matepuva-

na

» [epxute usgenve Ha yoaneHUM OT OTKPLITOrO OrHs, pacKajeHHbIX
npeaMeToB 1 APYrnX UCTOYHUKOB BbICOKMX Temnepartyp.

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa.

MoBTOpHOE KCnONb30BaHNE U3AENUS APYrMM NauUEeHTOM U HeaoCTa-
TOuYHas rMrneHu4Yeckas obpaborka

Paau,paerme KOXW, BOBHNKHOBEHMNE 3K3EM NN VIHd)EKLl,VIVI Bcneacteue 3a-
paxeHna MUKpoopraHmamamm

| 2 I'Ipop.yKT paspelleH K NCNoJsib30BaHUO TOJIbKO OAHUM NauneHTOM.

» PerynapHo 4nctute uspenve.

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMNEHME |

Henaanexauee ncnonbsoBaHue U USMEHeHUs

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA, a Takxe noBpexaeHne nanenus

» CnepyeT ncnonb3osatb U3fenine TONbKO N0 HasHa4YeHWo 1 obpatatbes
C HMM aKKypaTHo.
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» BHeceHne N3MeHEHUN, N3HaYaNIbHO HE NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTCs.
» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMEHME |

KOHTaKT ¢ XXUpo- U KUCNOTOCOAEPXALLUMU CPeAcTBaMMu, MassiMu U

NIOCbOHaMu

HepoctatouHas ctabunmsauus BCneacTBre NOTEPU CBOMNCTB Matepuana

» He noagepravite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCTOTOCOAEPXKALLMUX
CpeAcTB, Masen 1 IOCbOHOB

» TMpouHdopmupyiTe naumeHTa.

4 Cnoco6 o6GpalLeHus C NPOAYKTOM

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEeAHEBHOrO HOLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLmin
CPOK €ro UCnosib30BaHusi yCTaHaBAMBAIOTCS, KaK MpaBu/io, BPauoMm.

» [lepBuyHasi npuMepka W MOAFOHKA W3AENUs AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULIMPOBAHHLIM NEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITEe nauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLWeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTesIbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu NosiIBNIEHUN Kakux-TM60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Boi6op pa3mepa

1) W3mepuTb oKpyXHOCTb ronieHn B obnactu Ha 15 cM HUXe cepefunHbl Haa-
KONEHHMKA.

2) Onpepenutb pasmep 6aHgaxa (cMm. Tabnuiy pasmepos).

4.2 NMoproHka u HaageBaHue nspgenus

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

PasppaxeHue koxu BCreAcTsue neperpesa, JIOKalbHOe CAaBNUBaHWE B
pesynbTate CAMLIKOM MIOTHOrO NpUeraHus K Teny

» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTL MOATOHKN U PACTIONOXEHUS U3Aenus.

» He npumeHsitTe nsgenve npu N3BeCTHON anneprum Ha Tenno.
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» He wucnonb3ynte nsgenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasapaxeHns KOXu.
» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

| YBEROMIEHME |

Ucnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO UK NOBPEXAEHHOTO U3Aenus

OrpaHuyeHHbIN apdekT

» Heobxoaumo npenynpeauTb NaumeHTa o TOM, YTO Nepeq, KaxabiM npu-
MEHEeHWeM OH AOSIKEeH OCYLLECTBASTb KOHTPONb WM3LAEenus Ha npeamer
ero Hagnexatuen paboTbl, NPU3HAKOB M3HOCA WY MOBPEXAEHUN.

» Crnenyer o6patTb BHMMaHWe MauueHTa Ha TO, YTO W3LeNnue Hesb3s
Gosnblue MCMonb30BaTh B TOM Crydae, eciiu camo U3Aenune Uau Kakomn-
n1MbBo ero KOMMOHEHT UMEIOT MPU3HAKM U3Hoca (Hanpumep, paspbiBbl,
nedopmaums, nnoxas nocaaka) M6o NOBPexXAeHUs.

Genu Therma Tendon 8385

> OTKpbITb 3aCTEXKY-NUMYyYKy GaHaaxa.

> [MaumeHT cuaut Ha nepesHeM Kpato cTyna.

1) O6epHyTb 6aHaaX BOKPYr KoneHa c3agu (cM. puc. 1).
NHOOPMALUA: BaHaaX HanoXeH B COOTBETCTBUM C NPaBUJIbHbIM
pacnonoXxeHnem CTOPOH, eC/iu MasieHbKas noayluevyka HaxoauTcs
Ha BHYTPEHHEW CTOPOHe BepxHen yactu GaHpaxa.

2) PacnonoxuTb ManeHbKyio NoayLleyky TOYHO MOA, HALKOEHHUKOM.

3) 3aKpbITb 3aCTEXKY-MNY4Ky (CM. puc. 2).

Genu Therma Chondro 8386

>  OTKpbITb BCE 3aCTEXKM-TUMYYKM GaHAaxa.

> [MaumeHT cupuT Ha nepefHeM Kpato cTyna.

1) YpepxuBas 6aHaax ¢ o6evx CTOPOH 3a BEPXHUIA Kpaii, HaeTb ero Ha Ko-
NIEHO TakK, YTO6bl BbIPE3 A1 HAAKONEHHMKA HAaXOAUCS MO LEHTPY HaLKo-
neHHuka (cm. puc. 3).

2) PacnonoxuTtb ManeHbKylo NoayLleyky TOYHO MOA, HAAKOIEHHUKOM.

3) 3akpbiTb 3aCTeXKW-MMNy4Ka CHa4yana Bbllle, a 3aTeM HUXEe NOAKONEHHON
AaMKu (cMm. puc. 4).

4.3 Ounctka

| YBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue HENOAXOASALLMX YUCTSALLLUX CPEACTB
MoBpexaeHne Npomykra BCNEACTBME MCMONb30BaHUS HEMOAXOAALMX Yu-
CTALLMX CPEACTB
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» [Ins o4MCTKM MPOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncrea.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NUMYHKM.

2) PexomeHnpauusi: Micnonb3osaTtb MELLIOK UM CETKY A1t CTUPKMU.

3) bBanpax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ucnonbsys obbi4HoOe
Msirkoe Motollee cpeactso. He ucnosnb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
Xopoluo npononockarb.

4) CywwuTb Ha Bo3ayxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKVX TeMMeparyp
(Hanpumep, NpsiMble CONTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAWT unu 6ara-
pen oTonneHus).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI,VI9I n3pennsa OCyLU,eCTBJ'IFIeTCFI B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIHMVI,
/J,eﬁcTBleLLI,MMV] B CTpaHe UCnonb3oBaHUA Usnenuns.

6 MpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHseTcs Npaso TOi CTPaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘I ncnonb3dyerca n3genne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBatb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVISBO,EI,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4Yae, ecnin usgenue unc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUM C ONUCaAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. npoI/I3BO,CI,VITeﬂb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu.l.ep6,
BO3HUKLINIA BcneactTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMeEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3osaHNMn Uin HeCaHKLMOHU-
[POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

6.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTtam EC

[aHHoe wuspenue oTtBeyaeT TpeboBaHMsM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKoW npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukaumm, npuseaeHHoiMn B Mpunoxenun IX ykasaHHon JupekTussbl,
nsnenuvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootBetctBum 6bl-
na cocTaeneHa NpousBoAWTENEM MOJ, CBOI UCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon Oupektussi.
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1) FEEEH ST/ 15emh £ /NBEE K.
2) TEAERS (BRRSTRE) .

4.2 HERME

HRFRGFTHILE

BT IR EEERAEME R, R EFETEEBHEENR
> BEERTFETRIPAREZERNTE.

> EDHMBHRIHERT, m2ERZT .

> NRBUERRERR, FEBLRIRIER NENSEEZ™ M.
> EEHEHEE.

& A ERSRTR R

PR 2 BIS

> ESMEBERYN, BAEEAFRIAINOE RN, 20 HAE
SAEIE L Pl U

> FERNEE, R RAE Ao HIUER (fla: RA. TR
R AZE) SRR, RS BMEIEE A,

Genu Therma Tendon 8385
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Genu Therma Chondro 8386
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