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GroBe/ Umfang/Circumference*

Sz A(cm) | A(nch) | B(cm) | B(nch)
XXS 29-32 11.4-12.6 36-40 14.2-15.8
XS 32-35 12.6-13.8 40-44 15.8-17.3
35-38 13.8-15.0 44-48 17.3-18.9

M 38-41 15.0-16.1 48-52 18.9-20.5
41-44 16.1-17.3 52-56 20.5-22.0

XL 44-48 17.3-18.9 56-61 22.0-24.0
XXL 48-51 18.9-20.1 61-67 24.0-26.4

* unterhalb/oberhalb Patellamitte / below/above mid patella

LIPAG PP

| Material | PA, PES, EA, PU Schaum/PU foam




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-19

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

2 BestimmungsgemaiBe 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)

* Femoropatellare Gleitbahnstérungen

* Nach Patellaluxationen/-subluxationen

* Nach Lateral Release-OP

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen
2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert die Kniescheibe seitlich und wirkt schmerzlindernd.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

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

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

UnsachgemaiBer 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.




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

nen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,

Salben und Lotionen aus.

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 Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

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

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

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

4.2 Anpassen und Anlegen

/\ VORSICHT

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

festes Anliegen am Kérper
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts

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

felsfall nicht weiter.




Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

> Der Patient sitzt an der Vorderkante eines Stuhls.

> Alle Klettverschlisse der Bandage 6ffnen.

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

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

4.3 Reinigung

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

Die Bandage regelméBig reinigen:

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

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

5 Reinigung

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

Die Bandage regelmaBig reinigen:
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 Weichspiler verwenden. Gut ausspilen.

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

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise

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

7.2 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.

7.3 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-03-19

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly impor-
tant when there is a decline in the health state.




| » Please keep this document for your records.

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

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

* Patellofemoral maltracking

* Following patellar dislocation/subluxation

e After lateral release operations

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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




3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage

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

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

Improper use and changes

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

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

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

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

4 Handling

INFORMATION

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

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

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

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

v
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4.1 Selecting the Size

1) Measure the circumference of the thigh 156 cm above the center of the
patella.

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

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

4.2 Fitting and Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

cation to the body

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

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

| NoTIcE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

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

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

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

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

4.3 Cleaning

| NoricE

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

Clean the support regularly:
1) Fasten all hook-and-loop closures.
2) Recommendation: Use a laundry bag or net.
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3) Wash the support in warm water at 40 °C (104 °F) with standard mild
detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

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

5 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.

Clean the support regularly:

1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

7.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.

7.3 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on med-
ical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-19

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

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

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

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

» Conservez ce document.

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

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

* Troubles du sillon fémoro-patellaire

* Apres des luxations/subluxations rotuliennes

* Aprés une opération chirurgicale de libération latérale

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

2.4 Effets thérapeutiques
L'orthése stabilise la rotule latéralement et calme la douleur.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du pro-

duit

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

J

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

13



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

des lotions

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

tiere du produit

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

4 Manipulation

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

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

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

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

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

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

la rotule.
3) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Ajustement et mise en place

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison

d’un serrage excessif sur le corps

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

» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.
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Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-

rations avant chaque utilisation.
Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou

>
s'il est usé ou endommagé.

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

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

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

2) Fermez les sangles d'abord en dessous de la rotule, puis au-dessus

(voir ill. 1).

4.3 Nettoyage

avis |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-

adapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

1)
2)
3)

4)

Fermez toutes les fermetures velcro.

Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

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

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 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-

adapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

1)

Fermez toutes les fermetures velcro.
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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).

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

7 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.

7.1 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

7.2 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.

7.3 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-19

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

La fascia va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

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

* Disturbi della superficie articolare femoro-patellare

* A seguito di lussazioni/sublussazioni della rotula

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

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

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

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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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| == Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

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

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| Avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» 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.

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

18



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

4.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della coscia 15 cm al di sopra del punto me-
diano della rotula.

2) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto media-
no della rotula.

3) Determinare la misura della fascia (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento e applicazione

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

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

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

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

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

> Aprire tutte le chiusure a velcro della fascia.

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

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

4.3 Pulizia

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

Pulire regolarmente la fascia.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

5 Pulizia

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

Pulire regolarmente la fascia.

1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

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

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

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

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

7.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.
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7.2 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.

7.3 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espaiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2021-03-19

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

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

2 Uso previsto

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.

Esta drtesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

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

* Lesiones en la superficie articular femororotuliana
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* Tras luxaciones y subluxaciones de la rétula
* Tras una liberacién artroscépica del retinaculo lateral
El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

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

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.
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Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

» 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 Eleccién del tamaiio

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

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

3) Determine el tamafio de la rodillera (véase la tabla de tamafos).
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4.2 Ajuste y colocacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicién de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| aviso |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

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

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

> Despegue todos los cierres de velcro de la drtesis.

1) Sujete el borde superior de la rodillera por ambos lados y tire de ella so-
bre la rodilla, hasta que el hueco para la rétula esté centrado sobre la ro6-

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

que queda por encima (véase fig. 1).

4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Limpie la ortesis regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

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

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

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

5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Limpie la értesis regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

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

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

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

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

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

7.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

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

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-19

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

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

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

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

* Femoropatellaire geleidingsbaanstoornissen

* Na patellaluxaties/-subluxaties

* Na laterale release

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.
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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 stabiliseert de knieschijf aan de zijkant en verzacht de pijn.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

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

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen
Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product
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» 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.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

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

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).

vy

4.1 Maatkeuze
1) Meet de omtrek van het bovenbeen 15 cm boven het midden van de

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

patella.
3) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen en aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen
Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen om het lichaam

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

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van
twijfel dan niet meer.
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Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

> De patiént zit voor op een stoel.

> Open alle klittenbandsluitingen van de bandage.

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

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

4.3 Reiniging

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

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

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

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

5 Reiniging

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

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.
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4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

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

7 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.

7.1 Lokale juridische informatie

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

7.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

7.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-19

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.
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Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av knédledsbandaget Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Andamalsenlig anviandning

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)

* Patellofemorala stérningar i knaskalen

» Efter patellaluxationer/-subluxationer

* Efter lateral release-OP

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

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

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar knaskalen i sidled och verkar smértlindrande.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

Kontakt med virme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

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

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

j

Otillaten anvandning och féridndringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

H

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

4 Hantering

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

Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av f6r &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka lakare om han/hon noterar
ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

v

v
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4.1 Val av storlek

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

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

4.2 Utprovning och patagning

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

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

| ANVISNING |

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

» Sluta anvénda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

> Brukaren sitter pa framkanten av en stol.

> Oppna alla kardborreforslutningar pa bandaget.

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

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

4.3 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengor bandaget regelbundet:

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

3) Tvatta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik att
anvanda skoljmedel. Skolj noga.
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4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna fér direkt varme (t.ex. solstréal-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengér bandaget regelbundet:

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

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

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

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

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

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

7.2 Ansvar

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

7.3 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-19

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

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

* Patellofemorale lidelser

» Efter patellaluksationer/-subluksationer

* Efter lateral release-OP

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende 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 kredslebsforstyrrelser i benet.
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2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer knaeskallen i siden og virker smertelindrende.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

| BEMAERK |

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

| BEMAERK |

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.




4 Handtering

INFORMATION

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af

faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéende skal kon-

sultere en leege, hvis der konstateres ussedvanlige eendringer (f.eks.

forveerring af smerterne).

vy

4.1 Valg af sterrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

4.2 Tilpasning og patagning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

seetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

> Patienten sidder pa forkanten af en stol.

> Abn alle burrebandslukninger pa bandagen.

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

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

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

5 Rengering

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

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

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

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

7.1 Lokale lovgivningsmeaessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.
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7.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

7.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-03-19

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

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

* Patellofemoral artrose

» Etter patellaluksasjon/-subluksasjon
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* Etter en lateral release-operasjon
Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer kneskalen sideveis og virker smertelindrende.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet

40



» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» Ikke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

4 Handtering

INFORMASJON

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. skning av smertene).

vy

vy

4.1 Valg av storrelse

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

2) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktig bandasjesterrelse (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning og palegging

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-

duktet sitter for stramt

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

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

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.
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» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

> Brukeren sitter pa kanten av en stol.

> Apne alle borrelaser pa bandasjen.

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

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

4.3 Rengjoring

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

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

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

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).

5 Rengjoring

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

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

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

4) Luftterkes. Unngé direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.
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7 Juridiske merknader

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

7.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

7.2 Ansvar

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-03-19

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd polven tukisiteen Genu Carezza Patella Stabi-
lizer 8360 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.
2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tukiside on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan hoitoon, ja se
saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
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Tukisidetta on aina kéytettavé indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot

* Patellofemoraalinen kipusyndrooma (esim. polvilumpion kondromalasia,
polvilumpion kondropatia, retropatellaarinen artroosi)

* Femoropatellaarisen liukumisradan héiriét

* Polvilumpion sijoiltaanmenon / osittaisen sijoiltaanmenon jalkeen

» Lateral release -leikkauksen jalkeen

Laékaéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

2.4 Vaikutustapa

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

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.
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Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

| HuoMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkil6sto.

Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisaantymista).

vy

4.1 Koon valinta

1) Mittaa reiden ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen yléapuolelta.
2) Mittaa sdaren ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
3) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).
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4.2 Sovitus ja pukeminen

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

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

| HuomauTuS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

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

> Potilas istuu tuolin etureunalla.

> Avaa kaikki tukisiteen tarrakiinnikkeet.

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

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

4.3 Puhdistus

| HuomauTUS

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

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

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

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

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

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

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

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lyd, uunin tai [ampdpatterin lampo4).

6 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttadjamaan virallisella kielella.

7.2 Vastuu

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

7.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-19

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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 (n p. chondromalacja rzepki, chondropatia
rzepki, rozmiekanie rzepki)

*  Konflikt rzepkowo-udowy

* Po zwichnigciu/podwichnieciu rzepki

* Po zabiegu bocznego uwolnienia rzepki

Wskazania okreséla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Dziatanie
Omawiana orteza wptywa na boczng stabilizacje rzepki i uémierza bél.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

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

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

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji 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¢ obwod uda 15 cm powyzej Srodka rzepki.

2) Nalezy zmierzy¢ obwdéd podudzia 15 cm ponizej $Srodka rzepki.
3) 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

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.
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> Pacjent siedzi na przedniej krawedzi krzesta.

> Nalezy rozpia¢ wszystkie zapigcia na rzep.

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

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

4.3 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:

1) Nalezy zapia¢ wszystkie zapigcia na rzep.

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

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

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

5 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Nalezy zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

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

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

4) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikac¢ bezposredniego dzia-
tania gorgca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw lub kaloryfe-
row).
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6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

7.1 Lokalne wskazowki prawne

Wskazéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

7.2 Odpowiedzialnosé¢

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

7.3 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-03-19

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriild6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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A hasznalati (tmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek a Genu Carezza Pa-
tella Stabilizer 8360 térdbandazs beigazitasaval és felhelyezésével kapcsolat-
ban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizardlag az also6 végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Patellofemoralis fajdalom-szindréma (pl. térdkalacs porcszovetlagyulas,
térdkalacs porcgyulladés, térdkalacs-combcsonti artrézis)

*  Femoropatellaris csuszopalyazavarok

* Térdkalacs kificamodas/félficam utan

* Laterdlis release miitét

A javallatot az orvos éllitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések, gyulladasok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds, melegedés az
ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzanatok
a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon is - érzékelési és vérellatasi zavarok a lab-
szar kornyékén.

2.4 Hatasmechanizmus
A bandazs stabilizélja oldalrdl a térdkalacsot és csokkenti a fajdalmat.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibéakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritacidkat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomédositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

| MEGIEGYZES

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nocsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivalgit.
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» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha

barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 Méret kivalasztasa

1) 15 cm-rel a nyoméparna kozepe felett mérje meg a comb kerdletét.
2) 15 cm-rel a nyomdparna kozepe alatt mérje meg a labszar keriletét.
3) Hatarozza meg a bandazs méretét (lasd a mérettablazatot).

4.2 Testre igazitas és felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Béringerlés a tilmelegedés miatt, a testre valé tdl szoros felfekvés miatt fel-
1épé helyi nyomasi tiinetek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bodrirritacio felléptekor kétség esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan mikoédését, kopa-
sat és sérliléseit.

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne
hasznaljon tovabb.

> A beteg egy szék ellilsé szélén ul.

> Nyissa ki a bandazs 0sszes tépdzarjat.

1) A bandazst fogja meg mindkét oldalon a fels6 szélénél és annyira huzza
rd a térdre, hogy a térdkalacs kivagasa pontosan a térdkalacs kozepére
kerdljon.

2) A hevedereket zarja elGszor a térdkalacs alatt, majd folott (lasd ezt az
abrat: 1).

4.3 Tisztitas

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

Tisztitsa meg rendszeresen a bandazst:
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1) Zarja Ossze az Osszes tépdzarat.

2) Javaslat: hasznéaljon mosézsakot vagy -halét.

3) A bandazst 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté
finommosészerrel mossa ki. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alapo-
san.

4) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg fit6test).

5 Tisztitas

A nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

Tisztitsa meg rendszeresen a bandazst:

1) Zarja Ossze az Osszes tépdzarat.

2) Javaslat: hasznaljon mosézsakot vagy -halét.

3) A bandazst 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphat6
finommosoészerrel mossa ki. Ne hasznaljon 6blitészert. Oblitse ki alapo-
san.

4) Levegén szaritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhatok a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

7.2 Felelosség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szerltlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.
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7.3 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-19

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

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

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni dolni konéetiny a musi byt pouzivana
vyhradné na neporusené pokozce.

Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

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

* Poruchy patelarni kluzné drahy

* Po luxaci nebo subluxaci pately

* Po provedeni vykonu lateralniho release pately

Indikaci musi stanovit l1ékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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2.3.2 Relativni kontraindikace

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

2.4 Funkce
Bandaz stabilizuje patelu stranové a tlumi bolest.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroja.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouZivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.
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Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékafr.

» 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 (napt. zhorseni potizi).

vy

4.1 Vybér velikosti

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

4.2 Nastaveni a nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni atlaky v disledku pfili$ tésného

dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.
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> Pacient sedi na predni hrané Zidle.

> Rozepnéte vSechny suché zipy bandaze.

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

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

4.3 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte bandaZz 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 zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5 Cisténi

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

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

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

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

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

7.2 Odpovédnost za vyrobek

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

7.3 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-19

» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

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

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Bandaza je namijenjena iskljucivo zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.
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Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

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

* femoropatelarne smetnje klizista

* nakon luksacija/subluksacija patele

* nakon opustanja lateralnog retinakula

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-

liede koZe, upale, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-

nutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline me-

kog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u

podrucju noge.

2.4 Nacin djelovanja

Bandaza bocno stabilizira ¢asicu koljena i ublazava bolove.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.
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Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno cis¢enje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

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

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

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

4 Rukovanje

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

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

>
>

4.1 Odabir velicine

1) Opseg natkoljenice izmjerite 156 cm iznad sredine patele.
2) Opseg potkoljenice izmjerite 15 cm ispod sredine patele.
3) Odredite veli¢inu bandaze (vidi tablicu s veli¢inama).
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4.2 Prilagodavanje i postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadrazZenost koze uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih to¢aka

zbog preévrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

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

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

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

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili ostecen.

> Pacijent sjedi na prednjem rubu stolice.

> Otvorite sve ¢icke bandaze.

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

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

4.3 Ciscenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za CiScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iscenje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢isc¢enje.

Redovito Cistite bandazu:

1) Zatvorite sve Cicke.

2) Preporuka: koristite se vre¢icom ili mreZicom za pranje.

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

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

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

Redovito Cistite bandazu:

1) Zatvorite sve Cicke.

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

3) Bandazu perite vodom zagrijanom na 40 °C i uobicajenim blagim
deterdZentom. Nemojte rabiti omeksiva¢. Dobro isperite.

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

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeéim nacionalnim propisima.

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

7.1 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, na-
laze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisni-
ka.

7.2 Odgovornost

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

7.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.
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1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-19

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje déleZité informacie o prispésobovani a
nasadzovani bandaze kolenného klbu Genu Carezza Patella Stabilizer 8360.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Bandaz sa ma pouzivat vyluéne na vybavenie dolnej koncatiny a je uréena
vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.

Bandaz sa musi pouzivat podla indikécie.

2.2 Indikacie

* Patellofemoralny syndrém bolesti (napr. Chondromalazia Patellae, Chon-
dropathia Patellae, retropatelarna artréza)

* Femopatelarne poruchy kiznej drahy

* Po luxéciach alebo subluxaciach pately

e Po operacii lateral release

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie su zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie
Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie
a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy lymfatického odtoku, vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy cit-
livosti a prekrvenia v oblasti nohy.
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2.4 Spoésob ucinku )
Bandaz stabilizuje jabl¢ko v bo¢nom smere a zmierriuje bolest.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpedenstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohiiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

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

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj $kody na vyrobku

» Vyrobok pouZivajte iba v sdlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

| UPOZORNENIE |

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

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.
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4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast taZkosti).

4.1 Vyber velkosti

1) Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jabi¢ka.

2) Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jabl¢ka.
3) Zistite velkost bandéaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Prisposobenie a nasadenie

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokéalne priznaky tlaku v désledku

prili§ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujdcich sa podrazdeniach koZe vyro-
bok dalej nepouzivajte.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

> Pacient sedi na prednej hrane stolicky.

> Rozopnite vSetky suché zipsy bandéze.

1) Bandaz uchopte na obidvoch stranach za horny okraj a fahajte cez kole-
no, kym vyrez pre jabi¢ko nebude sediet v strede na jabi¢ku.

2) Popruhy zapnite najskor pod a nasledne nad patelou (vid obr. 1).
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4.3 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

Pravidelné Cistenie bandaze:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Bandaz perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla (na-
pr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

Pravidelné Cistenie bandaze:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Bandaz perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. NepouZivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrarnte priamemu pdsobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.
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7.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.3 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 MpearoBop Bbarapcku e3uk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-03-19

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeteTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHalite notpebutens c 6e30MacHOTO M3MNon3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO Npoa-
yKTa unm ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Baiwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WMHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a B/lollaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 noctaBsiHe Ha GaHaaxa 3a konsHHa ctaBa Genu Carezza Patella Stabilizer
8360.

2 Ynortpe6a no npegHa3sHauyeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

BaHpaxbT TpsibBa Aa ce M3non3Ba €AWHCTBEHO 3a AOMHU KpanHWUM U e
npegHasHa4yeH e AUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[paBa Koxa.

EaH,u.abe TpﬂﬁBa Aa ce n3nonai3Ba B CbOTBETCTBME C NMOKa3aHUATa.

2.2 Noka3aHusa

* TartenodemopaneH 60NKOB CUHAPOM (Hanp. natenapHa xoHapomanaums,
naTtenapHa XoHApOnaTusi, peTponarenapHa apTposa)

* [latenodpemopanHu HapyLueHWs NpU Xnb3raHe

*  Cnep nykcauun/cybnykcaumm Ha natenarta
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* Crnep onepauus 3a natepasHo ocBOGOXAaBaHe Ha Kanadkara Ha KossiHO-
T0
[MokasaHusTa ce onpesensT oT nekap.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHus
He ca nsBecTtHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTMBONOKa3aHus

Mpu nocoyeHute no-gony nokasaHusi € HEOHGXOAUMO Aa ce KOHcyntuparte C
nekysawms Bu nekap: 3abonsBaHus/HapaHsiBaHUS Ha KoXaTa, Bb3naneHus,
nopytn 6enesun c oTouM, 3a4epBsiBaHNSA 1 3aTOMISIHUS B NogJsiexallara Ha fie-
YeHWe HacT Ha TAIOTO; YBPEXAaHUs B pesyntaT Ha M3TuyaHe Ha numdHa Te-
YHOCT, CbLUO M HeOBUYaMHO OTUYaHE HA MEKUTE TbKaHW, OTAaNeYeHUN OT 30H-
aTa Ha TAM0TO, Ha KOSITO Ce MoCTaBsi OPTONeANYHOTO CPEACTBO; CeTUBHU Ha-
pyweHus 1 cnabo kpbBoopocsiBaHe B ob6nacTtra Ha Kpaka.

2.4 MpuHUMN Ha AeAcTBue

BanpaxbT ctabunusmpa cTpaHW4HO Kanadkara Ha KONsiHOTO 1 obnekyasa 60-
nkara.

3 BesonacHocTt

3.1 3HavyeHue Ha npeaynpeAUTeNHUTE CUMBONN

Mpenynpexpaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710M0AYy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yKazanye|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

3.2 O6wu ykazaHus 3a 6e3onacHocT

/A BHUMAHME

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Win orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hamp. U3rapsiHusl) U OMacHOCT OT MoBpeau Ha

npoaykta

» [lpbxTe npopykta faney oT OTKPUT ObH, Xap WK APYrn USTOYHMLM Ha
TOMMuHa.

/A BHUMAHME

MoBTOpHO U3NON3BaHe OT APYryu NNLLA U HEAOCTAaTbYHO NOYNCTBaHE
KoxHn pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha ek3emMu UM WHdeKuuu nopanu
3apassBaHe ¢ MUKpobun
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» [NpoayKTbT MOXe fja Ce U3Mon3Ba CaMo OT eHO NnLe.
» [loyncTBainTte npoaykTa pefoBHo.

| YKASAHME |

HenpageunHa ynotpe6a n usmeHeHus

M3meHeHusi, pecn. 3aryba Ha GyHKLUMM, KAKTO 1 NOBPeAN Ha NPOAyKTa
» l3snonsBaiiTe NpoayKTa BHUMATENHO K CaMo Mo npefHasHayYeHue.
» He usBbpluBaliTe HaNPaBOMEPHU U3MEHEHWS MO NPOAYKTa.

| YKASAHUE |

KoHTakT ¢ npenapaTtu, cbabpXally MasHUHU WIN KUCENMHU, Macna,

MeXJIeMU U JIOCUOHU

HepocTtatbyHa ctabunHocT B pe3yntat oT 3aryba Ha ¢yHKLUMOHANHOCTTa Ha

martepuana

» He nocraBsiiTe npofykTa B KOHTAaKT C nNpenapati, CbAbpXaLly MasHUHK
WU KUCENUHM, Macna, MEXIEMU U JIOCUOHM.

4 bopaBeHe

» EXeoHeBHaTa MPOABLIIKUTENIHOCT HAa HOCEHE M Nepuoaa 3a U3non3sBaHe
Ce onpenensT no Npasuo OT JIeKyBaLMs nekap.

» [lbpBOHaYanHoTO HanaceaHe v ynotpeba Ha npoaykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBaIMPULIMPAHU CNeLanncTu.

» O6scHeTe Ha nauMeHTa Kak Aa 60paBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, 4ye Tpsi6Ba Aa NoTbpcy He3abaBHO MeAMLIMHC-
Ka MOMOLL, ako YCTaHOBM MO TANOTO CU HeobuyalHu npomeHn (Hamp.
HapacTBaHe Ha OmnnakBaHUsTa).

4.1 N360p Ha pa3mep

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

2) W3ameperte obukonka Ha nopbeapuuata 15 cm nog cpefara Ha KOSIIHHOTO
Kanade.

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

72



4.2 HanacBaHe u nocrtaBsiHe

/A BHUMAHUE

HenpaBunHo nnu npekaneHo crerHaTto nocraesiHe

Bw3naneHus Ha koxaTta nopaau nperpsisaHe, JIOKasHW NPUTUCKaHWS nopa-

[ TBbpAe CTerHaTto NocTaBsiHe Ha TAN0TO

» OcurypeTe nNpaBUHO NOCTaBsHe U NPABWUIIHO MOJIOXEHWE Ha MPOAYKTA.

» [lpy cbMHeHMe 3a Bb3naneHWs Ha Koxara rnpekpareTe U3nonsBaHeTo
Ha npoaykTa.

| YKASAHYE |

Ynorpe6a Ha U3HOCEH MU NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo pencremne

» [lposepsiBaiiTe npodykTa npeaun Bcsika ynotpeba 3a NpaBuSiHO QyHKLL-
MOHMpPaHe, N3HOCBaHE 1 NOBPeaU.

» He usnonseavite NpoaykT, KOWTO Beve He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
noBpeAeH.

> [laumeHTbT e cegHan Ha NPeaHUs Kpaw Ha CTon.

> OTBOpETe BCUYKYM 3aKonyanku Besikpo Ha 6aHaaxa.

1) XsaHeTe GaHpaxa OT ABETE CTPaHU 3a FOPHUS Kpal U ro U3TerneTe Bbpxy
KOMSIHOTO, [,0KATO M3Pe3bT 3acTaHe B cpefara BbpXy KONAHHOTO Kanaye.

2) Ham-Hanpep, 3aTtBopeTe KonaHUTe Mof, KOMISTHHOTO Kanade, a cnep, Toea
Te3n Hag Hero (Bux ¢ur. 1).

4.3 MouuncrBaHe

| YKASAHUE |

U3non3eaHe Ha HeNoOAXOAALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

[MoBpexaaHe Ha npopykTa nopaau ynotpe6a Ha HENOAXOAALLM MNOYUCTBALLM
npenaparm

» [loyucTBainTte npoaykTa camo ¢ of06peHN NoYnCTBaLLM Npenaparu.

MoyuncTBanTe 6aHbaxa peaoBHO:

1) 3artBoperte BCUYKYM 3aKOMYASKU BESIKPO.

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

3) T[epete 6aHpaxa B Tonna Boaa 40 °C c mek noyucTeall, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MannakHere
nob6pe.

4) OcrtaBeTe ga U3cbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaiite AMPeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CNbHLUE, NeYKU U paguatopu).
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5 MouncreaHe

| YKASAHUE |

N3nonsBaHe Ha HENOAXOASALLM NOYMCTBALLY NpenapaTn

MoBpexaaHe Ha nNpoaykTa nopagy ynotpe6a Ha HENOAXOAALLM MOYUCTBALLM
npenaparu

» [loyunctBanTte npoaykTa camo ¢ of06peHN NoYncTBalLM npenaparm.

Mouncteaiite 6aHpaxa pefoBHO:

1) 3artBopeTte BCUYKYM 3aKOMYaNKM BESIKPO.

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

3) Tepete 6aHpaxa B Tonna Boaa 40 °C c mek noyncTeall, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MannakHere
no6pe.

4) OcraBeTe ga n3cbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaiite AMpPeKTHO U3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLE, NEeYKU U paguatopu).

6 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk
V3xBbpnsinTe NnpoaykTa kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLUTE HaLWO-
HasHU pasnopeséu.

7 MNpaBHU yKa3saHusa
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

7.1 MecTHM npaBHU yKa3aHuUs
[MpaBHaTa MHPopMaLMsi, NPUNOXNMA USKIIOYUTENIHO B OTAE/HUTE CTPaHu,
ce Hamupa Mog, Tasun rnasa Ha opuLMaNHWs e3nk Ha cTpaHata Ha ynotpeba.

7.2 OTroBopHOCT

npOVISBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako I'IpO,lJ.yKTbT Cce usnonsea cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMGHT. npOVI3BOFI,VITeJ'IﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha To3u ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwuiHa ynotpeba unm HepaspelleHo 3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

7.3 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3nbnHaBa n3ucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
nunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa Gbae u3aT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.
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1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2021-03-19

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

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

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

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

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

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

* Femorapatellar diz kapagi kaymasi

* Patella luksasyon/subluksasyon sonrasi

* Yanal gevsetme ameliyati sonrasi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorisilmesi gerekir: Ortezin bulundu-
gu yerde deri hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapli goérintiler, sismis ve
aciimis yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf drenaj bozukluklar — bacakta
ortezin bulundugu yerin disinda yumusak boélgelerde siskinlikler, dolasim ve
duyu bozukluklari.
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2.4 Etki sekli
Bandaj, diz kapagini yanal olarak stabilize eder ve agn dindirici etkiye sahip-
tir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

| buYURY

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.

| DUYURY

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

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




4 Kullanim

v

Gunlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

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

Hastayi Griinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

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

v

vy

4.1 Ebadin secilmesi

1) Diz Ustli gevresi, patella ortasinin 15 cm {zerinden odl¢iilmelidir.
2) Diz alti gevresi, patella ortasinin 15 cm altindan olgilmelidir.

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

4.2 Uygulama ve yerlestirme

Yanhs veya cok siki takma

Asiri 1Isinmadan dolayi ciltte tahris, viicutta ¢cok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

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

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara kargi kont-
rol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

> Hasta, sandalyenin 6n kenarinda oturur.

> Bandajin tim cirtl baglantilarini aginiz.

1) Patella acgikligi patella ortasina gelene kadar, bandaji her iki tarafin Ust
kisimdan tutunuz ve dizin Gzerinden gekiniz

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

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

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

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

5 Temizleme

| DUYURY

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

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

1) Butin cirt baglantilarini kapatiniz.

2) Oneri: yikama torbasi veya filesi kullaniniz.

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

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

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

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

7.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gerceklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.
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7.2 Sorumluluk

Uretici, trin 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 retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnenHeit aktyanusauuu: 2021-03-19

» T[lepepn ucnonb3oBaHWeM nU3genus cielyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cOBI0AaTh yKasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGiEMbl MAU BOMPOCHI KacaTeslibHO U3Aenus,
obpatlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B YacT-
HOCTW 06 YXyALIEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, CoObLLaiTe NPOU3BOAUTE-
110 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

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

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 Ha3sHauyeHue

[LaHHbiii 6aHAax crnefyer NpUMeHsiTb UCKTIOYMTENIbHO B LieNsiX opToneaunye-
CKOro obecrneyeHns HUKHEN KOHEYHOCTU, U3aenue AOMKHO KOHTaKTMpoBaTh
TONbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Wapenvie fomKHO MCMONb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C MOKA3aHUAMU K NpUMe-
HEHMIO.

2.2 NokasaHus
* [latennodpemopanbHblii 60N1EBOM CUHAPOM (HANp., XOHAPOMANSALUS UAn
XOHAPOMaTUs HAAKONEHHWKA, PETPONATENISPHbIN apTPO3)
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*  ®demonarennsipHble HapyLLIEHUs CKONbXEHWs
¢ [locne BbIBUXOB/MOABLIBUXOB HaAKONEHHNKA
* Tlocne onepauuii natepanbHOro penusa
[MokasaHus onpeaensoTcs Bpayom.

2.3 NMpoTuBonokKkasaHus

2.3.1 AGconoTHbIe NPOTMBONOKa3aHus
He naBecTHbl.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn HuxenepeyncneHHblx NokasaHWsix HeobxoAvMa KOHCyNbTauus C Bpa-
4YOM: KOXHble 3ab0feBaHUsi M MOBPEXAEHWNS KOXHOrO MOKpoBa, BOCManu-
TeNbHbIE NPOLECCHI, NPUNYXLLME LpaMbl, 3puTemMa v runeprepmus B obnactu
HaNOXEeHUa N3Oenus, HapyweHue NMMGOOTTOKA, a TakXXe HESCHbIE NMPUMYXIIO-
CTW MATKUX TKaHew, HaxoAsLuMecs BHe HENnoCpencTBEHHOW 6nansoctu ¢ me-
CTOM MCMNONb30BaHWs U3LENUS, HAPYLLEeHWs YyBCTBUTENBHOCTU U KpOBOOGpa-
weHuns B 061actn Horu.

2.4 MpuHUKuN aencTeus

BaHpax ctabunnanpyet HagKoneHHUK c6oKy 1 CnocobCTBYeT yMEeHbLIEHUIo
Gonen.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexpaalrLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4ast v NoNy4eHNs TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ BbICOKMMU TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WAKN orHem

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHSl, Xapa U APYrux UCTOYHMU-
KOB MHTEHCWBHOIO TEMIOBOrO U3MTy4eHus.
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/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3AeNusa AN APYrux NawueHToB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHuyeckas o6paborka

PazppaxeHune Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UNU MHPEKLMUN BCNEACTBUE 3a-
paxeHns MUKpoopraHmaMamu

» W3penvie paspeluaeTcs NCNob30BaTh TObKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

| yBEROMNEHME |

Henaanexauiee ncnonbsosaHue U USMEHeHUs

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMI, a Takxke NoBpexAeHe Usgenus

» Cnepnyet ucnonb3oatb U3genvie ToNbKO NO Ha3HaYeHMo U obpalartbes
C HUM aKKypaTHO.

» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HAYabHO He NPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTCs.

| YBEROMEHME |

KOHTaKT C XUpPO- U KUCNOTOCOAEepXaluMn CpeacTBamMmu, macnamm,

Ma3siMMu U TOCbOHAMM

Hepocratounas ctabunusaums BCaeacTsue notepy CBOUCTB Matepuana

» He noagepravte nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpefcTB, Macen, Masei 1 JIOCbOHOB.

4 Cnoco6 obpaleHuUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALUMA

» [poAoNKUTENBHOCTE €XEeHEBHOrO HOLIEHWSI U3Aenus, a Takke obLuii
CPOK €ro UCMosb30BaH1s yCTaHaBAMNBAIOTCS, KaK NpaBuio, Bpayom.

» [lepBuuHas npumepka W MOATOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBaNMGULMNPOBAHHbLIM NMEPCOHANIOM.

» [1pouHCTPYKTUPYITE NauueHTa o npasunax obpalieHns C usgenvem u
yxoAa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH [O/XKEH He3aMe[IMTeNIbHO
06paTtuTbCs K Bpady Npu MOSIBIEHUN KaKuX-TMBO HEOObI4YHbIX U3MeHe-
HWit (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

81



4.1 Bbi6op pa3mepa

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

2) W3mepuTtb okpyxHOCTb HGenpa B 06nactt Ha 15 cM HuXe cepeavHbl Hag-
KONEHHMKa.

3) Onpepenutb pa3mep 6aHpaxa (cm. Tabnuuy pa3mMepos).

4.2 NMoproHka u HapeBaHUe usaenus

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAKU CAULLKOM Tyroe 3aTsiruBaHue usge-

nusa

Pas,u.pa)KeHme KOXW BCleACTBMEe neperpesa, JlokajibHOe chaBinBaHWe B

pe3ynbrarte CANLWKOM NIOTHOro npuneraHna K teny

» I'Ipoaepre npaBUbHOCTb NpuneraHna 1 nocagkun n3penva.

» He VICI'IOJ'Ib3yl‘/‘1T6 n3penve B cny4ae COMHeHuM npn BO3HWKHOBEHUU
pasgpaxeHnsa KoOXu.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WM NOBPEXAEHHOIO n3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

»  Kaxabln pa3 nepep UCNonb3oBaHeM U3AeNns HeobXoAMMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexallell paboTbl, HaINYMS NPU3HAKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Clydae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4Us Npwu-
3HaKOB M3HOCA UNV MPU MOBPEXAEHNN.

> [MaumeHT cuaut Ha nepesHeM Kpato cTyna.

>  OTKpbITb BCE 3aCTEXKM-NUMYYKM GaHaaxa.

1) VYnepxusasi 6aHpax c 06enx CTOPOH 3a BePXHUIA Kpal, HafeTb ero Ha Ko-
NIeHO Tak, YToGbl Bblpe3 [/ HaAKONEHHWKA HAXOAUICS MO LEHTPY HaKo-
NIEHHMKA.

2) 3akpbiTb PeMHU cHayana nop, HagKONEeHHUKOM, a 3aTeM Haf HUM (CM.
puc. 1).

4.3 Ounctka

| YBEZOMIEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOAALLUX YUCTALLUX CPEACTB
[MoBpexaeHne npoaykra BCNeACTBME WCMONb30BAHUA HEMOAXOASLLUMX Yu-
CTALWMX CPEACTB
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» [Ins o4MCTKM MPOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncrea.

Wspenve HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NUMYHKU.

2) PexomeHnpauusi: Micnonb3oBaTtb MELLIOK UK CETKY A1t CTUPKM.

3) bBanpax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonbsys obbi4HOe
Msirkoe Motollee cpeactBo. He ucnosnb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
Xopoluo npononockarb.

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

5 Ouuncrtka

| YBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBUME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASALLMX M-

CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MPOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncTea.

Mspenvie HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-NUMYHKN.

2) PexomeHnpauusi: Micnonb3oBaTtb MELLOK UK CETKY A1t CTUPKM.

3) bBanpax cnepyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonbsys o6bi4HoOe
Msirkoe Motollee cpeactso. He nucnonb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
Xopoluo npononockars.

4) Cywwutb Ha Bo3fyxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKVX TeMMeparyp
(Hanpumep, NpsiMble CONTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAWT unu 6ara-
pen oTonneHus).

6 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLLVI9| n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
/J,eﬁcTBleLLI,VIMIA B CTpaHe ucnonb3oBaHUAa Usaenusa.

7 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTCsi NPaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
poii Mcrnonb3yetcs uspenue, NO3TOMy 3Tu yKasaHusi MOryT BapbypoBaTh.
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7.1 MecTHble NnpaBoOBbie YKa3aHUs

[MpaBoBble ykasaHus, KOTOpblE HAXOAAT CBOE NPUMEHEHUS UCKTIOYUTENBHO
B OTAENIbHbIX CTpaHaX, npueefeHbl nopa 3TOV| FﬂaBOI7I Ha rocygapcrBeHHOM
A3blKe€ COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSb3yeTcs Uspenme.

7.2 OTBEeTCTBEHHOCTb

MponsBoguTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crly4ae, €c/iiv U3pjenue uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpueegeHHbIMU B
faHHOM JokymeHTe. lMponsBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLUVIVI Bcnenocrteue I'IpEHE6pE)KeHI/I9| NONTOXEHUAMU OaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00066HHOCTM npu HeHagnexauwem Ucnosib3oBaHNM NN HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

7.3 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosanHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANLUMHCKUX N3aenunsax. D,eKnapau,mo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
calite npoussoauTens.
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